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SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTA a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-
SSA1-2011, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos
meédicos, publicado el 15 de noviembre de 2011.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario,
con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal;
4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXIll y XXIV, 17 bis fracciones |, II, lll, VI y
VII, 194 fraccion I, 194 Bis, 195, 197, 201, 210, 212, 213y 214, de la Ley General de Salud; 38 fraccion Il, 40
fracciones I, V y Xl, 44, 46 y 47 fraccién Ill de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 33 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 9, 11, 15, 100, 102 y 111 del Reglamento de
Insumos para la Salud; 2 literal C fraccion X, y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; y 3
fracciones | literal b y Il y 10 fracciones IV y VIII del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, he tenido a bien expedir y ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion de la respuesta a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-241-SSA1-2011, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos médicos, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 15 de noviembre de
2011.

Como resultado del analisis que realizé el Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Regulacion y
Fomento Sanitario de los comentarios recibidos por los diferentes promoventes, se ha considerado dar
respuesta a los mismos en los siguientes términos:

PROMOVENTE/COMENTARIO RESPUESTA
1. | Consejo de Salubridad General (CSG) Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el apartado del Prefacio, se propone cambiar el Comision Interinstitucional del Cuadro Basico
siguiente texto: y Catélogo de Insumos del Sector Salud.

Comision Interinstitucional del Cuadro Baésico de
Insumos del Sector Salud.
Por el texto:
Comision Interinstitucional del Cuadro Bésico y
Catalogo de Insumos del Sector Salud.
Lo anterior con sustento en la fraccion Il del articulo 15 del
Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General,
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 11 de
diciembre de 2009.

2. |[Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A. C. | Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

(ANCF) La implementacién de las Buenas Préacticas

En el apartado de la Introduccién, se propone cambiar el de Fabricacion (BPF) es parte fundamental de

siguiente texto: un sistema de gestion de la calidad el cual es
La implementacién de las Buenas Practicas de una decision estratégica de la Organizacion;
Fabricacion (BPF) es parte fundamental de un sistema el disefio e implementacion del mismo esta
de gestion de la calidad el cual es una decision influenciado por el producto fabricado,
estratégica de la organizacion; el disefio e proceso empleado, tamafio y estructura de la
implementacion del mismo esté influenciado por varias Organizacion.

necesidades, objetivos  particulares, producto
fabricado, proceso empleado, tamafio y estructura de
la Organizacion.

Por el texto:
La implementacion de las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF) es parte fundamental de un sistema
de gestién de la calidad el cual es una decision
estratégica de la organizacion; el disefio e
implementacién del mismo estd influenciado por
producto fabricado, proceso empleado, tamafio y
estructura de la Organizacion.

Ya que considera innecesarios los textos ‘“varias

necesidades, objetivos particulares”.
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Asociaciéon Mexicana de Industrias Innovadoras de
Dispositivos Médicos, A. C. (AMID)

En el numeral 1.1, Objetivo, se propone cambiar el
siguiente texto:

Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la instalacion,
produccion, acondicionamiento, estabilidad,
almacenamiento y distribuciéon de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, con el objeto de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser
utilizados por el consumidor final o paciente.

Por el texto:

Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la instalacion,
obtencién,  preparacién, mezclado, envasado,
conservacion, produccion, ensamblado,
acondicionamiento, estabilidad, analisis, control,
almacenamiento y distribuciéon de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, en el caso de que
apliquen estos procesos por el tipo de insumo del que
se trate, con el objeto de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad y
funcionalidad para ser utilizados por el consumidor
final o paciente.
Lo anterior previendo una homologacién con normativas
equivalentes con socios comerciales: CFR 21 Parte 820,
Regulacion de Sistemas de Calidad (QSR) y Directiva 93/42
de Comunidad Europea.

Se acepta la propuesta y se complementa con las
sugerencias que al mismo numeral hacen
COFEPRIS, CANIFARMA y CANACINTRA, por
tanto el texto cambia a:

Esta norma establece los requisitos que
deben reunir los procesos, desde el disefio de
la instalacion, desarrollo, obtencion,
preparacion, mezclado, produccion,
ensamblado, manipulacion, envasado,
acondicionamiento,  estabilidad, analisis,
control, almacenamiento y distribucién de los
dispositivos médicos comercializados en el
pais, por el tipo de insumo de que se trate; y
tiene por objeto asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de
calidad y funcionalidad para ser utilizados por
el consumidor final o paciente.

Comisién de Autorizacién Sanitaria y Comision de
Operacién Sanitaria, de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (CAS/COS-
COFEPRIS)

En el numeral 1.1, Objetivo, se propone cambiar el
siguiente texto:

Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la instalacion,
produccion, acondicionamiento, estabilidad,
almacenamiento y distribucion de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, con el objeto de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser
utilizados por el consumidor final o paciente.
Por el texto:

Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la instalacion,
desarrollo, produccion, ensamblado,
acondicionamiento, estabilidad, andlisis, control,
almacenamiento y distribucion de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, con el objeto de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser
utilizados por el consumidor final o paciente.

Porque la fabricacion engloba también las actividades que
se adicionan.

Se acepta la propuesta y se complementa con las
sugerencias que al mismo numeral hacen AMID,
CANIFARMA y CANACINTRA, por tanto el texto
cambia a:

Esta norma establece los requisitos que
deben reunir los procesos, desde el disefio de
la instalacion, desarrollo, obtencion,
preparacion, mezclado, produccion,
ensamblado, manipulacion, envasado,
acondicionamiento,  estabilidad,  andlisis,
control, almacenamiento y distribucién de los
dispositivos médicos comercializados en el
pais, por el tipo de insumo de que se trate; y
tiene por objeto asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de
calidad y funcionalidad para ser utilizados por
el consumidor final o paciente.

Camara Nacional de la Industria de la Transformacién,
Sector industrial médico (CANACINTRA):

En el numeral 1.1, Objetivo, se propone cambiar el
siguiente texto:

Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la instalacion,
produccion, acondicionamiento, estabilidad,
almacenamiento y distribucion de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, con el objeto de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser
utilizados por el consumidor final o paciente.

Por el texto:

Se acepta la propuesta y se complementa con las
sugerencias que al mismo numeral hacen AMID,
COFEPRIS y CANIFARMA, por tanto el texto
cambia a:

Esta norma establece los requisitos que
deben reunir los procesos, desde el disefio de
la  instalacion, desarrollo, obtencion,
preparacion, mezclado, produccion,
ensamblado, manipulacion, envasado,
acondicionamiento,  estabilidad,  analisis,
control, almacenamiento y distribucién de los
dispositivos médicos comercializados en el
pais, por el tipo de insumo de que se trate; y
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Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la instalacion,
desarrollo, produccion, ensamblado,
acondicionamiento, estabilidad, analisis, control,
almacenamiento y distribuciéon de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, con el objeto de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser
utilizados por el consumidor final o paciente.

Lo anterior considerando que, cuando la conformidad de los
productos pueda evaluarse bajo la responsabilidad del
fabricante, las autoridades competentes deben tener la
posibilidad de dirigirse, sobre todo en caso de urgencia, a
una persona responsable de la comercializacién que esté
establecida en la Comunidad, ya sea ésta el fabricante o
una persona establecida en la Comunidad y designada a tal
fin por el fabricante.

tiene por objeto asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de
calidad y funcionalidad para ser utilizados por
el consumidor final o paciente.

Camara Nacional de la Industria Farmacéutica

(CANIFARMA)

En el numeral 1.1, Objetivo, se propone cambiar el

siguiente texto:
Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir los procesos desde el disefio de la instalacion,
produccion, acondicionamiento, estabilidad,
almacenamiento y distribucién de los dispositivos
médicos comercializados en el pais, con el objeto de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser
utilizados por el consumidor final o paciente.

Por el texto:
Esta norma establece las especificaciones que deben
reunir las etapas del proceso de fabricacién
entendidas como disefio de la instalacion, obtencion,
preparacion, mezclado, ensamblado, manipulacion,

envasado, conservacion, produccion,
acondicionamiento, estabilidad, almacenamiento y
distribucion de los dispositivos médicos

comercializados en el pais, por el tipo de insumo de
que se trate. con el objeto de asegurar que éstos
cumplan consistentemente con los requerimientos de
calidad y funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente.
Lo anterior con el fin de homologarlo con lo establecido en
la reglamentacion vigente indicando todas las etapas del
proceso que conforman la fabricacion de un dispositivo
médico.

Se acepta parcialmente la propuesta y se
complementa con las sugerencias que al mismo
numeral hacen AMID, COFEPRIS y CANACINTRA,
por tanto el texto cambia a:
Esta norma establece los requisitos que
deben reunir los procesos, desde el disefio de
la instalacion, desarrollo, obtencién,
preparacion, mezclado, produccién,
ensamblado, manipulacion, envasado,
acondicionamiento,  estabilidad,  andlisis,
control, almacenamiento y distribucién de los
dispositivos médicos comercializados en el
pais, por el tipo de insumo de que se trate; y
tiene por objeto asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de
calidad y funcionalidad para ser utilizados por
el consumidor final o paciente.

ANCF, AMID y CANACINTRA

Proponen eliminar el numeral 2.2, correspondiente a la

referencia:
2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005,
Estabilidad de farmacos y medicamentos (modifica a
la NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de
medicamentos, publicada el 3 agosto de 1996).

ya que en la norma de referencia describe los procesos

para medicamentos.

No se acepta la propuesta que al numeral hacen
AMID, ANCF y CANACINTRA, ya que el
documento referido contiene informaciéon valiosa
para el desarrollo de estudios de estabilidad en
dispositivos médicos que asi lo requieren, tales
como medios de contraste; por tanto el texto
conserva la redaccion original publicada en el
proyecto de norma:
2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-
2005, Estabilidad de farmacos y
medicamentos (modifica a la  NOM-073-
SSA1-1993, Estabilidad de medicamentos,
publicada el 3 agosto de 1996).

CANIFARMA y AMID
En el apartado de Referencias, proponen afiadir el siguiente
numeral 2.12:
2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002
Proteccion Ambiental — Salud ambiental —Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos — Clasificacion y
especificaciones de manejo.
Ya que en ella se acotan los requisitos para la protecciéon
ambiental a la que estan sujetos los establecimientos que
procesan insumos para la salud.

Se acepta la propuesta que hicieron al numeral

CANIFARMA y AMID, por tanto el texto queda asi:
2.12 Norma Oficial Mexicana  NOM-087-
ECOL-SSA1-2002 Proteccion Ambiental —
Salud ambiental —Residuos peligrosos
biolégico-infecciosos -  Clasificacion y
especificaciones de manejo.

CENETEC

En el apartado de Referencias, propone afadir el siguiente
numeral 2.12:

No se acepta la propuesta debido que esta Norma
establece las especificaciones minimas que deben
cumplir los equipos de reactivos usados como
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2.12 NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993,
Que establece las especificaciones sanitarias de los
equipos de reactivos utilizados para diagnéstico.
Hace referencia a la NOM-064-SSA1-1993, ya que se le
conoce como equipos de reactivos. Pues se consideran
dispositivos médicos.

agentes de diagnéstico en las mediciones de los
componentes por tanto es especifico de una
categoria de productos y no involucra las buenas
practicas de fabricacion.

10. | CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 3.1, Acabado sanitario, se propone cambiar 3.1 Acabado sanitario, a la terminacion que
el siguiente texto: se le da a las superficies interiores de las

3.1 Acabado sanitario, A la terminacién que se le da areas con la finalidad de evitar la acumulacion
a las superficies interiores de las éareas del de particulas viables y no viables y facilitar su
establecimiento donde se fabrican dispositivos limpieza.
médicos con la finalidad de evitar la acumulacién de
particulas viables y no viables y facilitar su limpieza.
Por el texto:
3.1 Acabado sanitario, a la terminacién que se le da
a las superficies interiores de las areas con la finalidad
de evitar la acumulacién de particulas viables y no
viables y facilitar su limpieza.
Se propone acotar pues se considera que para este
concepto no hay ningin tipo de distinciéon entre un
establecimiento de medicamentos y lo que puede justificar
un establecimiento de dispositivos médicos.

11. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 3.2, Accién correctiva, se propone cambiar el 3.2 Accion correctiva, Accion tomada para
siguiente texto: eliminar la causa de una no conformidad

3.2 Accién correctiva, A las actividades que son detectada u otra situacion indeseable con el
planeadas y ejecutadas, con el fin de corregir una objeto de prevenir su recurrencia.
desviacion o no conformidad.
Por el texto:
3.2 Accion correctiva, Accion tomada para eliminar la
causa de una no conformidad detectada u otra
situacion indeseable con el objeto de prevenir su
recurrencia.
Lo anterior con el fin de armonizar con lo sefialado en la
ISO 9000:2008 Sistemas de Gestion de la Calidad --
Requisitos y la 1ISO 13485:2003 Medical devices -- Quality
management systems -- Requirements for regulatory
purposes, en aras de homologar la informacién establecida
para un sistema de gestion de la calidad.

12. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta, pero con la
En el numeral 3.2, Accién correctiva, se propone cambiar el | redaccion promovida por CANIFARMA, por tanto el
siguiente texto: texto cambia a:

3.2 Accion correctiva a las actividades que son 3.2 Accion correctiva, Accién tomada para
planeadas y ejecutadas, con el fin de corregir una eliminar la causa de una no conformidad
desviacién o no conformidad. detectada u otra situacién indeseable con el
Por el texto: objeto de prevenir su recurrencia.
3.2 Accibn correctiva, a las acciones para eliminar
las causas de no conformidades con objeto de
prevenir que vuelva a ocurrir.
Lo anterior con el fin de armonizar con lo sefialado en las
Referencias: 1ISO 9001:2008, ISO 13485: 2003, ISO 13485:
2003 y GHTF.SG3:N99.

13. | ANCF No se acepta la propuesta que al numeral hace
En el numeral 3.2, Acci6n correctiva se propone cambiar el | ANCF debido a que se establece que deben ser
siguiente texto: acciones para eliminar las causas de no

3.2 Accion correctiva, a las actividades que son | conformidad con el objeto de prevenir su
planeadas y ejecutadas, con el fin de corregir una | fecurrencia. por tanto el texto queda con la
desviacién o no conformidad. redaccién promovida por CANIFARMA, el texto
Por el texto: quedaasi: ) _ 5
3.2 Accién correctiva, a las actividades que son 3.2 Accidn correctiva, Accion tomada para
planeadas y ejecutadas, con el fin de corregir una eliminar la causa de una no conformidad
desviacién. detectada u otra situacion indeseable con el
objeto de prevenir su recurrencia.
14. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 3.3, Accion preventiva, se eliminar el texto:

3.3 Accion preventiva, a las actividades que son
planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de una

3.3 Accion preventiva, accion tomada para
eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseada
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desviacion o no conformidad u otra situacion
potencialmente indeseable y evitar su recurrencia.

Lo anterior con el propésito de armonizar con lo sefialado
en la ISO 9000:2008 Sistemas de Gestion de la Calidad -
Requisitos e 1SO 13485:2003 Medical devices - Quality
management systems - Requirements for regulatory
purposes, para homologar la informacion establecida para
un sistema de gestion de la calidad.

para prevenir su ocurrencia.

15. | AMID y CANACINTRA Se acepta parcialmente la propuesta, pero con la
En el numeral 3.3, Accién preventiva, se propone cambiar | redaccion promovida por CANIFARMA, por tanto el
el siguiente texto: texto cambia a:
3.3 Accién preventiva a las actividades que son 3.3 Accion preventiva, accion tomada para
planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de una eliminar la causa de una no conformidad
desviacion o no conformidad u otra situacion potencial u otra situacion potencial no
potencialmente indeseable y evitar su recurrencia. deseada para prevenir su ocurrencia.

Por el texto:
3.3 Accibn preventiva, a las acciones para eliminar
las causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia.

Lo anterior con el propésito de armonizar con lo sefialado

en la ISO 13485: 2003.
16. | ANCF No se acepta la propuesta que al numeral hace
En el numeral 3.3, Acci6n preventiva, se propone cambiar | ANCF debido a que se establece que deben ser
el siguiente texto: acciones para eliminar las causas de no
3.3 Accion correctiva, a las actividades que son | conformidad con el objeto de prevenir su
planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de una | Ocurrencia; por tanto el texto queda con la
desviacion o no conformidad u ofra situacién | redaccion promovida por CANIFARMA:
potencialmente indeseable y evitar su recurrencia. 3.3 Accion preventiva, accion tomada para

Por el texto: eliminar la causa de una no conformidad
3.3 Accién correctiva, a las actividades que son potencial u otra situacion potencial no
planeadas y ejecutadas, con el fin de corregir una deseada para prevenir su ocurrencia.
desviacion o no conformidad.

Ya que esta de mas la palabra “o no conformidad”.

17. | CENETEC No se acepta la propuesta debido a que el

En el numeral 3.4, se propone afiadir el siguiente texto: concepto de “Acta de verificacion sanitaria” no se
3.4 Acta de verificacién sanitaria, al documento | €mplea en el cuerpo de la norma.
oficial en el que se hace constar las circunstancias de
la diligencia, las deficiencias o anomalias sanitarias
observadas, el numero y tipo de muestras tomadas o
en su caso las medidas de seguridad que se ejecuten.
Tal definicion estd incluida en la cuarta edicion del
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministros de medicamentos y demas insumos para la
salud.
18. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y se complementa con la
En el numeral 3.5, Aguas residuales, se propone cambiar el | sugerencia al numeral que hace ANCF, por tanto el
siguiente texto: texto cambia a:
3.5 Aguas residuales (de la industria de 3.5 Aguas residuales, a las descargadas
dispositivos médicos), al agua descargada resultantes de las actividades relacionadas
resultante de las actividades relacionadas con la con la fabricacion, en los términos como se
fabricacion de los dispositivos médicos, en los indica en la Norma Oficial Mexicana a que se
términos como se indica en la Norma Oficial Mexicana refiere el punto 2.6 del apartado 2,
a que se refiere el punto 2.6 del apartado 2, referencias.
referencias.

Por el texto:
3.5 Aguas residuales, al agua descargada resultante
de las actividades relacionadas con la fabricacion, en
los términos como se indica en la Norma Oficial
Mexicana a que se refiere el punto 2.6 del apartado 2,
referencias.

Lo anterior debido a que el concepto técnico tal cual ya esta

definido y no tiene por qué acotarse especificamente a los

dispositivos.

19. | ANCF Se acepta la propuesta y se complementa con la

En el numeral 3.5, Aguas residuales, se propone cambiar el
siguiente texto:
3.5 Aguas residuales (de la industria de
dispositivos médicos), al agua descargada

sugerencia al numeral que hace COFEPRIS, por
tanto el texto cambia a:
3.5 Aguas residuales, a las descargadas
resultantes de las actividades relacionadas
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resultante de las actividades relacionadas con la
fabricacion de los dispositivos médicos, en los
términos como se indica en la Norma Oficial Mexicana
a que se refiere el punto 2.6 del apartado 2,
referencias.

Por el texto:
3.5 Aguas residuales, al agua descargada resultante
de las actividades relacionadas con la fabricacion de
los dispositivos médicos, en los términos como se
indica en la Norma Oficial Mexicana a que se refiere el
punto 2.6 del apartado 2, referencias.

Lo anterior debido a que en opinién del promovente esta de

mas la aclaracién, esta norma es de dispositivos médicos.

con la fabricacién, en los términos como se
indica en la Norma Oficial Mexicana a que se
refiere el punto 2.6 del apartado 2,
referencias.

20. | CENETEC No se acepta la propuesta debido a que el

En el numeral 3.6, se propone afiadir el siguiente texto: concepto de “Almacén de deposito y distribucion de
36 Almacén de depbsito y distribucion de insumos para la salud” no se emplea en el cuerpo
insumos para la salud, al establecimiento asignado de la norma.
para el mantenimiento, conservacion y distribucién de
los insumos para la salud en condiciones adecuadas,
cumpliendo con las disposiciones oficiales aplicables.

Tal definicion esta incluida en la cuarta edicion del

Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y

suministros de medicamentos y demas insumos para la

salud.
21. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta y se complementa con la
En el numeral 3.6, Almacenamiento, se propone cambiar el | sugerencia al numeral que hacen COFEPRIS y
siguiente texto: CANIPEC, por tanto el texto cambia a:
3.6 Almacenamiento, a la conservaciéon de materias 3.6 Almacenamiento, a la conservacion de
primas, materiales de envase o empaque primario, insumos, producto a granel, semiprocesado y
material de acondicionamiento, partes y componentes terminado del dispositivo médico que se
del dispositivo médico que se conservan en areas conservan en areas con condiciones
controladas de orden y limpieza. establecidas de acuerdo a su naturaleza.

Por el texto:
3.6 Almacenamiento, a la conservacion de insumo,
producto a granel y producto terminado del dispositivo
médico que se conservan en areas con condiciones
establecidas de acuerdo a su naturaleza.

Lo anterior tomando en cuenta la definicién de “insumo”,

misma que esta descrita en esta Norma. Se agrego el

término condiciones establecidas porque la propia

naturaleza del dispositvo médico puede requerir

condiciones diversas ademas de orden y limpieza.
22. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y se complementa con la
En el numeral 3.6, Almacenamiento, se propone cambiar el | sugerencia al numeral que hace CANIFARMA y
siguiente texto: CANIPEC, por tanto el texto cambia a:
3.6 Almacenamiento, a la conservacion de materias 3.6 Almacenamiento, a la conservacion de
primas, materiales de envase o empague primario, insumos, producto a granel, semiprocesado y
material de acondicionamiento, partes y componentes terminado del dispositivo médico que se
del dispositivo médico que se conservan en areas conservan en areas con condiciones
controladas de orden y limpieza. establecidas de acuerdo a su naturaleza.

Por el texto:
3.6 Almacenamiento, a la conservacion de insumos,
producto a granel, semiprocesado y terminado del
dispositivo médico que se conservan en areas
controladas de orden y limpieza.

Lo anterior con el propdsito de homologar términos y

considerando ademas la definicién de “insumo”.

23. | Camara Nacional de la Industria de Productos |Se acepta la propuesta y se complementa con la

Cosmeéticos (CANIPEC)

En el numeral 3.6, Almacenamiento, se propone cambiar el

siguiente texto:
3.6 Almacenamiento, a la conservacién de materias
primas, materiales de envase o0 empaque primario,
material de acondicionamiento, partes y componentes

sugerencia al numeral que hace COFEPRIS y
CANIFARMA, por tanto el texto cambia a:
3.6 Almacenamiento, a la conservacion de
insumos, producto a granel, semiprocesado y
terminado del dispositivo médico que se
conservan en areas con condiciones
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del dispositivo médico que se conservan en areas
controladas de orden y limpieza.
Por el texto:

3.6 Almacenamiento, a la conservaciéon de insumos,
producto a granel y terminado en &areas con
condiciones establecidas. Se sugiere homologar con
la NOM-059-SSA1, ya que en la redaccion establecida
no se comprende plenamente a que se refiere con
areas controladas

establecidas de acuerdo a su naturaleza.

24.

AMID
Después del numeral 3.6, se sugiere afiadir un numeral que
indicando:
3.7 Ambiente controlado: A las condiciones
ambientales que reducen el riesgo de impacto adverso
a la calidad del producto.
Lo anterior sustentado en la referencia: Medical Device
Quality Systems Manual: A Small Entity Compliance Guide,
first edition.

No se acepta la propuesta debido a que la
referencia internacional utilizada en este proyecto
solo contempla los conceptos que se leen en la
familia de Normas 1SO 14644-1:1999 Cleanrooms
and associated controlled environments- Part 1:
Classification of air cleanliness.

25.

CENETEC
En el numeral 3.7, se propone complementar el siguiente
texto:
3.7 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.
Con el texto: “Uso sistematico de la informacién disponible
para identificar peligros y estimar el riesgo”, lo anterior
basado en la 1ISO 14971:2000.

No se acepta la propuesta debido a que esta
norma no podria contemplar la informacién minima
necesaria para que los fabricantes de dispositivos
médicos hicieran una correcta interpretacion de la
aplicacién de lo que requiere un Analisis de riesgo.
Y el objetivo de esta norma es establecer las
buenas préacticas de fabricacion de dispositivos
médicos.

26.

AMID

En el numeral 3.9, Area aséptica, se propone cambiar el

siguiente texto:
3.9 Area aséptica, al area disefiada, construida y
mantenida con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el nimero de particulas viables y no
viables en superficies y medio ambiente.

Por el texto:
3.9 Area controlada, al area disefiada, construida y
mantenida con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el nimero de particulas viables y no
viables en superficies y medio ambiente.

Lo anterior con el propésito de hacer especifica la definicién

a dispositivos médicos.

No se acepta la propuesta, pues tal definicion esta
homologada con la respectiva proveniente de la
NOM-059-SSA1-2006, dicha definicion en el
contexto de dispositivos médicos aplica para
ciertas categorias tal como se describe en el
proyecto, por tanto el texto conserva la redaccion
original publicada en el proyecto de norma:
3.9 Area aséptica, al area disefiada,
construida y mantenida con el objeto de tener
dentro de limites preestablecidos el nimero
de particulas viables y no viables en
superficies y medio ambiente.

27.

ANCF

En el numeral 3.9, Area aséptica, se hace la observacion de
incluir controles de temperatura, humedad relativa, presion
diferencial, nimeros de cambios de aire por hora.

No se acepta la propuesta, pues tal definiciéon esta
homologada con la respectiva proveniente de la
NOM-059-SSA1-2006, dicha definicion en el
contexto de dispositivos médicos aplica para
ciertas categorias tal como se describe en el
proyecto, por tanto el texto conserva la redaccién
original publicada en el proyecto de norma:
3.9 Area aséptica, al éarea disefiada,
construida y mantenida con el objeto de tener
dentro de limites preestablecidos el namero
de particulas viables y no viables en
superficies y medio ambiente.

28.

CANIFARMA
En el numeral 3.10, Area limpia, se propone cambiar el
siguiente texto:
3.10 Area limpia, lugar en el que debe ser controlado
el nimero de particulas viables y no viables con
condiciones de humedad, presion y temperatura
establecidas para una situacion particular.
Por el texto:
3.10 Area limpia, lugar en el que debe ser controlado
el nimero de particulas viables no viables. Construida
para minimizar la introduccion, generacion y retencién
de particulas.
Lo anterior con el proposito de utilizar la misma definicion
dada en la ISO 14644-1 Cleanrooms and associated
controlled environments Part 1: Classification of air
cleanliness con la finalidad de homologar con términos
empleados a nivel internacional.

No se acepta la propuesta, pues tal definicion esta
homologada con la respectiva proveniente de la
NOM-059-SSA1-2006, dicha definicion en el
contexto de dispositivos médicos aplica para
ciertas categorias tal como se describe en el
proyecto, por tanto el texto conserva la redaccion
original publicada en el proyecto de norma:
3.10 Area limpia, lugar en el que debe ser
controlado el nimero de particulas viables y
no viables con condiciones de humedad,
presion y temperatura establecidas para una
situacion particular.

29.

AMID

Propone eliminar el numeral 3.10, Area limpia, que tiene el
siguiente texto:

3.10 Area limpia, lugar en el que debe ser controlado
el nimero de particulas viables y no viables con
condiciones de humedad, presion y temperatura
establecidas para una situacion particular.

No se acepta la propuesta, pues tal definicion esta
homologada con la respectiva proveniente de la
NOM-059-SSA1-2006, dicha definicion en el
contexto de dispositivos médicos aplica para
ciertas categorias tal como se describe en el
proyecto, por tanto el texto conserva la redaccion
original publicada en el proyecto de norma:

3.10 Area limpia, lugar en el que debe ser
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controlado el nimero de particulas viables y
no viables con condiciones de humedad,
presion y temperatura establecidas para una
situacion particular.

30.

ANCF

En el numeral 3.10, Area limpia, se propone cambiar el
siguiente texto:
3.10 Area limpia, lugar en el que debe ser controlado
el nimero de particulas viables y no viables con
condiciones de humedad, presién y temperatura
establecidas para una situacion particular.
Ya que en opinién del promovente, en la definicion la
presiéon debe decir “presion diferencial’, la humedad debe
decir “humedad relativa”.

No se acepta la propuesta, pues tal definicion esta
homologada con la respectiva proveniente de la
NOM-059-SSA1-2006, dicha definicion en el
contexto de dispositivos médicos aplica para
ciertas categorias tal como se describe en el
proyecto, por tanto el texto conserva la redaccion
original publicada en el proyecto de norma:

3.10 Area limpia, lugar en el que debe ser
controlado el nimero de particulas viables y
no viables con condiciones de humedad,
presion y temperatura establecidas para una
situacion particular.

31.

ANCF

En el numeral 3.11, Auditoria, se propone revisar el
siguiente texto:
3.11 Auditoria, al proceso sistematico, independiente
y documentado para obtener evidencias y evaluarlas
de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en
que se cumplen los criterios establecidos.
Ya que en opinién del promovente, los criterios de
aceptacion deben estar establecidos en el sistema de
calidad de la empresa.

No se acepta la propuesta, por tanto el texto
conserva la redaccién original publicada en el
proyecto de norma:

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

32.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 3.11, Auditoria,, se propone cambiar el
siguiente texto:

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

Por el texto:
3.11 Auditoria, al proceso sistematico, independiente
y documentado para obtener evidencias y evaluarlas
de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en
que se cumplen los criterios de la auditoria.

Lo anterior con el propdsito de armonizar la definicién

conforme a la ISO.

No se acepta la propuesta, ya que no se debe
definir un concepto utilizando en el mismo término
que se pretende describir, por tanto el texto
conserva la redaccion original publicada en el
proyecto de norma:

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

33.

CENETEC

Propone afiadir después del numeral 3.11, la siguiente

definicion:
3.12 Biocompatibilidad, a la capacidad de un
biomaterial de desempefiar la funcion deseada con
respecto a un tratamiento meédico, sin ocasionar
efectos indeseables locales o sistémicos en el
receptor o el beneficiario de la terapia, generando la
respuesta tisular o celular benéfica mas apropiada en
esa situacion especifica y optimizando el desempefio
clinicamente relevante de esa terapia.

Tal definicion esté incluida en la referencia: Medical Device
Technology, D. Williams 14 (8) October 2003.

No se acepta la propuesta debido a que el
concepto de “Biocompatibilidad” no se emplea en el
cuerpo de la norma.

34.

CANIFARMA

En el numeral 3.16, Calificacion, se propone cambiar el
siguiente texto:
3.16 Calificacion, a la evaluacion de
caracteristicas de los elementos del proceso.
Por el texto:
3.16 Calificacién, a la verificacion documentada de
los elementos del proceso para garantizar la
estandarizacion, el desemperio y la eficacia.
Lo anterior con la finalidad de establecer el alcance de lo
que la calificacion se refiere.

las

No se acepta la propuesta, pues se determiné
contemplar el concepto en cada requerimiento
como es, la calificacion de personal, instalacion,
operacion, etc.; por tanto el texto se elimina y se
corrige la numeracion subsiguiente, de manera que
el contenido antes numerado como 3.17 ahora es
3.16; el contenido antes numerado como 3.18
ahora es 3.17, y asi hasta el 3.21, ahora 3.20.

35.

ANCF

En el numeral 3.16, respecto a la definicién de Calificacion,
que aparece con el siguiente texto:

3.16 Calificacion, a la evaluacion de
caracteristicas de los elementos del proceso.

El promovente considera que esta incompleta la definicion.

las

Considerando la opinién del promovente se evalué
conveniente eliminar dicha definicibn y en
consecuencia se corrige la  numeracion
subsiguiente, de manera que el contenido antes
numerado como 3.17 ahora es 3.16; el contenido
antes numerado como 3.18 ahora es 3.17, y asi
hasta el 3.21, ahora 3.20.

36.

CENETEC

Se acepta parcialmente la propuesta; la descripcion
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Propone afadir después de 3.21, el siguiente texto:
3.21 Certificado de andlisis de producto terminado,
al documento en el que se indican las pruebas que se
efectlan a un dispositivo médico para determinar la
funcionalidad del mismo, cumpliendo los
requerimientos necesarios para asegurar la calidad y
seguridad del dispositivo médico.

del contenido del certificado de anélisis se ha
descrito en el numeral 8.5.1.8. y la propuesta de
definicibn que el IMSS hace al respecto a
Certificado de andlisis, para quedar de la siguiente
manera:

3.21 Certificado de analisis, al documento
que avala que el producto ha sido probado
antes de su liberacion de la planta para
garantizar su seguridad, eficacia, calidad y
funcionalidad una vez que ha demostrado el
cumplimiento con los parametros de
aceptacién establecidos con base al tipo de
producto y su nivel de riesgo. Debe incluir el
nimero de lote o de serie, las
especificaciones y resultado del producto
terminado emitido por el fabricante, o copia de
un certificado de andlisis emitido por un
laboratorio autorizado y firmado por el
responsable de aseguramiento de la calidad o
por el responsable sanitario del
establecimiento que solicita el Registro
Sanitario en México.

37. | CANIFARMA, CANACINTRA y AMID Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 3.22, Componente, se propone cambiar el 3.22 Componente, a cualquier material o
siguiente texto: ingrediente utilizado en la fabricacion de un

3.22 Componente, a cualquier material utilizado en la dispositivo médico, presente en el producto
fabricacion de un dispositivo médico, presente en el final.
producto final.
Por el texto:
3.22 Componente, a cualquier material o ingrediente
utilizado en la fabricacion de un dispositivo médico,
presente en el producto final.
Lo anterior con la finalidad de redactar de acuerdo al
Suplemento de dispositivos médicos de la FEUM.

38. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta, y se complementa con las
En el numeral 3.23, Condiciones de almacenamiento, se | sugerencias que al mismo numeral hacen
propone cambiar el siguiente texto: COFEPRIS y AMID, por tanto el texto cambia a:

3.23 Condiciones de almacenamiento, a las que se 3.23 Condiciones de almacenamiento, a las
indican en la etiqueta del dispositivo médico. requendgs‘ para preservar o0 conservar las
Por el texto: caracteristicas de calidad de los insumos,
- . producto a granel, semiprocesado y
3.23 Condiciones de almacenamiento, a las terminado
requeridas para preservar 0 conservar las '
caracteristicas de calidad de los insumos, producto a
granel, semiprocesado y terminado.
Lo anterior debido a que si bien éstas en ocasiones vienen
declaradas en las etiquetas, las condiciones de
almacenamiento estan basadas en las conclusiones de las
pruebas de estabilidad siendo el fabricante del insumo el
responsable de llevarlas a cabo y de asegurar que se
cumplan.

39. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, y se complementa con las
En el numeral 3.23, Condiciones de almacenamiento, se | sugerencias que al mismo numeral hacen
propone cambiar el Siguiente texto: CANIFARMA y AMID, por tanto el texto cambia a:

3.23 Condiciones de almacenamiento, a las que se 3.23 Condiciones de almacenamiento, a las
indican en la etiqueta del dispositivo médico. requerldgs_ para preservar o conservar las
Por el texto: caracteristicas de calidad de los insumos,
- . producto a granel, semiprocesado y
3.23 Condiciones de almacenamiento, a las terminado
necesarias para preservar 0 conservar las '
caracteristicas de calidad de los insumos; producto a
granel, semiprocesado y terminado.
Lo anterior con el propésito de aclarar la definicion para su
correcta aplicacion.
40. | AMID Se acepta la propuesta, y se complementa con las

En el numeral 3.23, Condiciones de almacenamiento, se
propone cambiar el siguiente texto:
3.23 Condiciones de almacenamiento, a las que se
indican en la etiqueta del dispositivo médico.
Por el texto:
3.23 Condiciones de almacenamiento, a las las
necesarias para preservar 0 conservar la materia
prima o producto a granel.

sugerencias que al mismo numeral hacen
CANIFARMA y COFEPRIS, por tanto el texto
cambia a:

3.23 Condiciones de almacenamiento, a las
requeridas para preservar o conservar las
caracteristicas de calidad de los insumos,
producto a granel, semiprocesado vy
terminado.
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Lo anterior con la finalidad de hacerlo especifico a la
fabricacion de los dispositivos médicos.

41. | AMID No se acepta la propuesta, pues la referencia
En el numeral 3.24, Condiciones dinamicas, se propone | internacional que se especializa en el control de
eliminar el siguiente texto: cuartos limpios es 14644-1 Cleanrooms and

3.24 Condiciones dinamicas, a aquellas en donde la | 25S0Ciated controlled  environments = Part 1
instalacion se encuentra funcionando en el modo | Cassification of air cleanliness, por tanto el texto
operativo definido y con el nimero especificado de conserva la reda(l:cmn original publicada en el
personal. proyecto de norma:

Lo anterior tomando como referencia la ISO 13485:2003. 3.24 Condiciones dinamicas, a aquellas en
donde la instalacion se encuentra funcionando
en el modo operativo definido y con el nimero
especificado de personal.

42. | AMID No se acepta la propuesta, pues la referencia
En el numeral 3.25, Condiciones estaticas, se propone | internacional que se especializa en el control de
eliminar el siguiente texto: cuartos limpios es 14644-1 Cleanrooms and

3.25 Condiciones estéticas, a aquellas en donde la | 5S0Ciated controlled  environments = Part 1
instalacion se encuentra operando con el equipo de Classification of air cleanliness, por tanto el texto
produccién completo pero sin personal presente. g?g;:g’:déangﬁgg‘?c'on original publicada en el

Lo anterior tomando como referencia la ISO 13485:2003. . -

3.25 Condiciones estéaticas, a aquellas en
donde la instalacién se encuentra operando
con el equipo de produccién completo pero
sin personal presente.

43. | ANCF No se acepta la propuesta, pues la referencia
En el numeral 3.25, Condiciones estaticas, se propone | internacional gue se especializa en el control de
cambiar el siguiente texto: cuartos limpios es 14644-1 Cleanrooms and

3.25 Condiciones estaticas, a aquellas en donde la | @SS0ciated controlled  environments Part 1:
instalacion se encuentra operando con el equipo de Classification of air cleanliness, por tanto el texto
produccion completo pero sin personal presente. g?g;:é;’;dl}angfﬁzfzc'on original publicada en el

Lo anterior considerando que el equipo no debe estar L -

operando, solo debe estar presente 3.25 Condiciones estéaticas, a aquellas en

' ' donde la instalacién se encuentra operando
con el equipo de produccién completo pero
sin personal presente.

44. | CENETEC No se acepta la propuesta de inclusién de este
Posterior al numeral 3.28, Control de cambios, se propone | concepto aun y cuando forma parte del documento
incluir el siguiente texto: ISO 14971, pero esta norma no podria contemplar

3.29 Control de riesgo, al proceso para implementar | /2 informacion minima necesaria para que los
medidas protectoras para reducir y mantener los fabncantgs de d|sp_95|t|vos med!cos_ 'h|C|eran una
riesgos dentro de los niveles especificados. correcta mterpr?_tegm?jn Qe la apII(:Iactl)qn_de(ilo que

. ] ) requiere un Analisis de riesgo. Y el objetivo de este

Lo anterior tomando como referencia la ISO 14971:2000 proyecto es establecer las buenas practicas de

fabricacion de dispositivos médicos.

45. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 3.29, Criterios de aceptacion, se propone 3.29 Criterios de aceptacion, a las
cambiar el siguiente texto: condiciones, especificaciones, estandares o

3.29 Criterios de aceptacion, a la especificacion del intervalos predefinidos que deben cumplirse.
producto y el criterio de aceptar o rechazar con base
en niveles de calidad de aceptacion o rechazo,
asociado a un plan de muestreo. Elementos
necesarios que forman parte de la liberacién o
rechazo de un lote o de unidades fabricadas.
Por el texto:
3.29 Criterios de aceptacion, a las condiciones,
especificaciones, estandares o intervalos predefinidos
que deben cumplirse.

Lo anterior con la finalidad de aclarar la definicién para su

correcta aplicacion.

46. | CENETEC No se acepta la propuesta de inclusion de este
Se propone adicionar después del numeral 3.29, la | concepto, auny cuando forma parte del documento
siguiente definicion: ISO 14971, pero esta norma no podria contemplar

3.30 Dafio, al dafio fisico o dafio a la salud de |la informacion minima necesaria para que los
personas, o dafio a la propiedad o al ambiente. fabricantes de dispositivos médicos hicieran una

Lo anterior tomando como referencia la ISO 14971:2000 correcta interpretacion de la aplicacion de lo que

requiere un Andlisis de riesgo. Y el objetivo de este
proyecto es establecer las buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.

47. | CANIFARMA

En el numeral 3.30, Desviacién, se propone cambiar el
siguiente texto:

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

3.30 Desviacion (no conformidad), al no
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3.30 Desviacién, al no cumplimiento de un requisito
previamente establecido.
Por el texto:
3.20 Desviacién (no conformidad), al no cumplimiento
de un requisito previamente establecido.
Lo anterior con el fin de dar més claridad a los usuarios se
relacionan los conceptos pues son equivalentes, aun y
cuando provienen de diferente origen. “desviacion” surge de
las Buenas Préacticas de Fabricacion mientras que “no
conformidad” se definié a partir de los sistemas de gestion
de calidad.

cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

48. | AMID No se acepta la propuesta debido a que se
En el numeral 3.30, Desviacién, se propone cambiar el | relacionan los conceptos como equivalentes, aun y
siguiente texto: cuando provienen de diferepte; origen. “desv_iaci_o’p"
3.30 Desviacion, al no cumplimiento de un requisito | Surge de las Buenas Practicas de Fabricacion
previamente establecido. mientras que “no conformidad” se defini¢ a partir de

Por el texto: los sistemas de gestion de calidad. Por tanto, el
3.30 Desviacién, es la modificacién resultado de texto cambia a: L .
variaciones accidentales, negligentes, aleatorias o 3.30 Desviacion (no conformidad), al no
planeadas en &reas, servicios, procesos, o sistemas cumplimiento de un requisito previamente
de procedimiento operativo en planta que implican la establecido.
falta de cumplimiento de lo establecido en un
documento oficial y que puede afectar la calidad del
producto.

Lo anterior tomando como referencia: Comisién

Interinstitucional de Buenas Practicas de Fabricacion,

Primera Edicién, Monografia técnica No. 20, México D.F.

2004. Manejo de no conformidades. Guias de Buenas

Practicas de Fabricacion.
49. | Coordinacién de Control Técnico de Insumos del [ No se acepta propuesta en este apartado de
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) definiciones pero se considera en el numeral
En el apartado 3.0, Definiciones, se propone afadir un | 8.5.1.8 de la Norma.
numeral con el siguiente texto:
Dictamen final, al informe de pruebas del lote
liberado en el que se refieran las especificaciones y
resultados obtenidos, fecha de liberacion del
dispositivo médico con firma de quien lo aprueba y
cantidad fabricada por cada lote.
Certificado analitico.
50. | CANACINTRA, COFEPRIS, CANIFARMA, AMID vy |Se acepta la propuesta y se complementa con la
CENETEC sugerencia al numeral que hace COFEPRIS,
En el numeral 3.31, Dispositivo médico, se propone cambiar | CANIFARMA, AMID, CENETEC y CSG, por tanto
el siguiente texto: el texto cambia a:
3.31 Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de 3.31 Dispositivo médico, a la sustancia,
sustancias, material, aparato 0 instrumento mezcla de sustancias, material, aparato o
(incluyendo el programa de informatica necesario para instrumento  (incluyendo el programa de
su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o en informatica necesario para su apropiado uso o
combinacién en el diagndstico, monitoreo o aplicacion), empleado solo o en combinacion
prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el diagndstico, monitoreo o prevencion de
en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad, enfermedades en humanos o auxiliares en el
asi como los empleados en el reemplazo, correccion, tratamiento de las mismas y de la
restauraciéon o modificacién de procesos fisioldgicos discapacidad, asi como los empleados en el
humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los reemplazo,  correccion,  restauracion o
productos de las siguientes categorias: equipo modificacion de la anatomia o procesos
médico, protesis, 6rtesis, ayudas funcionales, agentes fisiologicos humanos. Los  dispositivos
de diagndstico, insumos de uso odontol6gico, médicos incluyen a los productos de las
materiales quirdrgicos, de curacién y productos siguientes  categorias:  equipo  medico,
higiénicos. protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes

Por el texto: de diagnostico, insumos de uso odontologico,
3.31 Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de materiales ~quirlrgicos, de curacion 'y
sustancias, material, aparato 0 instrumento productos higiénicos.
(incluyendo el programa de informética necesario para
su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en
combinacién en el diagnostico, monitoreo o
prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares
en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad,
asi como los empleados en el reemplazo, correccion,
restauracion o modificacion de la anatomia o procesos
fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos
incluyen a los productos de las siguientes categorias:
equipo médico, prétesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico,
materiales quirdrgicos, de curacion y productos
higiénicos.

Lo anterior con el propdsito de armonizar la definicién con

lo establecido den las referencias: ISO 13485:2003, MDD

93/42/EEC: 2007, GHTF/SG1/N29R16:2005 y NOM-137-

SSA1-2008

51. |CSG Se acepta parcialmente la propuesta y se
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En el numeral 3.31, Dispositivo médico, se propone cambiar

el siguiente texto:
3.31 Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de
sustancias, material, aparato 0 instrumento
(incluyendo el programa de informética necesario para
su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en
combinacién en el diagnéstico, monitoreo o
prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares
en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad,
asi como los empleados en el reemplazo, correccion,
restauracion o modificacion de procesos fisiolégicos
humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo
médico, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnoéstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de curacion y productos
higiénicos.

Por el texto:
Dispositivo médico, cualquier sustancia, instrumento,
aparato, implemento, maquinaria, implante, reactivo,

programa informéatico, material o articulo similar
relacionado

* que se use en humanos para uno o mas de los
siguientes  objetivos:  prevencion,  diagnostico,

tratamiento o rehabilitacion de una enfermedad o
herida; reemplazo, modificacion o soporte de la
anatomia o de un proceso fisiologico; soporte de vida;
estudio in vitro de muestras procedentes del cuerpo
humano;
* y gque para alcanzar su objetivo no produzca
acciones farmacologicas, inmunolégicas o metabdlicas
en el cuerpo humano
Lo anterior tomando como referencia el documento: Global
Harmonization Task Force, SG1. Definition of the Term
‘Medical Device’. GHTF. 2011

complementa con las sugerencias que al mismo

numeral

hacen CANACINTRA, COFEPRIS,

CANIFARMA, AMID y CENETEC, por tanto el texto
cambia a:

3.31 Dispositivo médico, a la sustancia,
mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de
informatica necesario para su apropiado uso o
aplicacién), empleado solo o en combinacién
en el diagnéstico, monitoreo o prevencion de
enfermedades en humanos o auxiliares en el
tratamiento de las mismas y de la
discapacidad, asi como los empleados en el
reemplazo, correccién, restauraciébn o
modificaciébn de la anatomia o procesos
fisiolégicos humanos. Los  dispositivos
médicos incluyen a los productos de las
siguientes  categorias: equipo  médico,
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagndstico, insumos de uso odontolégico,
materiales  quirdrgicos, de curaciébn 'y
productos higiénicos.

52. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y se complementa con las
En el numeral 3.32, Envase o empaque primario, se |sugerencias que al mismo numeral hace
propone cambiar el siguiente texto: CANIFARMA, por tanto el texto cambia a:

3.32 Envase o empaque primario, a los elementos 3.32 Envase o empaque primario, a los
del sistema contenedor-cierre siempre que estén en elementos del sistema de envase que estén
contacto directo con el dispositivo médico. en contacto directo con el dispositivo médico.
Por el texto:
3.32 Envase o empaque primario, a los elementos
del sistema de envase que estén en contacto directo
con el dispositivo médico.
Lo anterior con el propésito de hacer mas clara la
definicion.
53. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta y se complementa con las
En el numeral 3.32, Envase o empaque primario, se |sugerencias que al mismo numeral hace
propone cambiar el siguiente texto: COFEPRIS, por tanto el texto cambia a:
3.32 Envase 0 empaque primario, a los elementos 3.32 Envase o empaque primario, a los
del sistema contenedor-cierre siempre que estén en elementos del sistema de envase que estén
contacto directo con el dispositivo médico. en contacto directo con el dispositivo médico.

Por el texto:
3.32 Envase o empaque primario, a los elementos
del sistema de envase que estén en contacto directo
con el dispositivo médico.

Lo anterior bajo el fundamento del articulo 2 del

Reglamento de Insumos para la Salud.

54. | CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 3.33, Envase secundario o material de

acondicionamiento, se propone cambiar el siguiente texto:
3.33 Envase secundario o0 material de
acondicionamiento, a los elementos que forman
parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo médico y que no estan en contacto directo
con él.

Por el texto:

3.33 Envase secundario, a los elementos que forman
parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo médico y que no estan en contacto directo

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

3.33 Envase secundario, a los elementos
gue forman parte del empaqgue en el cual se
comercializa el dispositivo médico y que no
estan en contacto directo con él.
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con él.

Lo anterior bajo el fundamento de que el envase primario
también es un material de acondicionamiento y a que dicha
definicion se apega al articulo 2 del Reglamento de
Insumos para la Salud.

55. [ AMID Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 3.33, Envase secundario 0 material de |texto cambia a:
acondicionamiento, se propone cambiar el siguiente texto: 3.33 Envase secundario, a los elementos

3.33 Envase secundario o0 material de que forman parte del empaque en el cual se
acondicionamiento, a los elementos que forman comercializa el dispositivo meédico y que no
parte del empaque en el cual se comercializa el estan en contacto directo con él.
dispositivo médico y que no estan en contacto directo
con él.
Por el texto:
3.33 Envase secundario, a los elementos que forman
parte del empaque del dispositivo médico o producto
terminado y que no estén en contacto directo con él.
Lo anterior considerando que el material de
acondicionamiento no esté relacionado envase secundario;
y se eliminan las actividades relacionadas con distribucién y
comercializacion.

56. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 3.34, Especificacion, se propone cambiar el | &
siguiente texto: 3.34 Especificacién, a los parametros de

3.34 Especificacién, a la descripcién de un material, calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y
sustancia o producto, que incluye los parametros de la referencia de los métodos a utilizar para su
calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de determinacion.
los métodos a utilizar para su determinacion.
Por el texto:
3.34 Especificacion, a los parametros de calidad, sus
limites 6 criterios, de aceptacion, y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacion.
Lo anterior tomando como referencia lo que establece la
ISO 9000:2005 Sistemas de Gestion de Calidad-
Fundamentos y vocabulario, en donde se puntualizan las
partes claves que denotan una especificacion.
57. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta parcialmente y se
En el numeral 3.34, Especificacion, se propone cambiar el | complementa con la propuesta que mismo numeral
siguiente texto: hace CANIFARMA, por tanto el texto cambia a:
3.34 Especificacion, a la descripcion de un material, 3.34 Especificacion, a los parametros de
sustancia o producto, que incluye los parametros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y
calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de la referencia de los métodos a utilizar para su
los métodos a utilizar para su determinacion. determinacion.

Por el texto:
3.34 Especificacion, a la descripcién de un insumo;
producto a granel, semiprocesado y terminado, que
incluye los pardmetros de calidad, sus—criterios e
aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar
para su determinacion.

Lo anterior con el propésito de homologar términos, ver

definicion de insumo.

58. [ AMID No se acepta la propuesta debido a que no
En el numeral 3.34, Especificacién, se propone cambiar el | contempla la referencia que establece la 1SO
siguiente texto: 9000:2005 Sistemas de Gestion de Calidad-

3.34 Especificacién, a la descripcion de un material, FuntdarlnentOT y \tlocablularlo, en d dort1de se
sustancia o producto, que incluye los parametros de pun “"?‘f.'za”.,n"’?S F:atlr gts CI?vets qu;b. enF) an una
calidad, sus limites de aceptacién y la referencia de especiiicacion; po. .a 9,9 exto ca |a’a.
los métodos a utilizar para su determinacion. 3.34 Especificacion, a los parametros de
Por el texto: calidad, sus limites o criterios de aceptacion, y
’ . L, la referencia de los métodos a utilizar para su
3.34' I_Especmcauon, al documento que establece determinacion.
requisitos.
Lo anterior tomando como referencia la ISO 9000:2005
59. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
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En el numeral 3.35, Estabilidad, se propone cambiar el
siguiente texto:

3.35 Estabilidad, a la capacidad de un dispositivo
médico de permanecer dentro de las especificaciones
de calidad establecidas, en el envase que lo contiene
durante su vida util.

Por el texto:

3.35 Estabilidad, a la capacidad de un dispositivo
médico de permanecer dentro de las especificaciones
de calidad establecidas, en el envase primario que lo
contiene o secundario cuando éste sea una condicion
esencial para_su vida (til.

Lo anterior con el proposito de sefialar y aclarar que los
estudios de estabilidad se establecen de manera obligada
en los empaques primarios y sélo en aquellos casos donde
el empaque secundario condicione la conservacion del
producto, deberan incluirse resultados en este empaque.
Con ellos se espera evitar contar con estudios de
estabilidad en corrugados o contenedores exclusivos para
transporte.

3.35 Estabilidad, a la capacidad de un
dispositivo médico de permanecer dentro de
las especificaciones de calidad establecidas,
en el envase primario que lo contiene o
secundario cuando éste sea una condicion
esencial para su vida util.

60. [ AMID No se acepta la propuesta debido a que los
En el numeral 3.35, Estabilidad, se propone eliminar el | estudios de estabilidad son obligatorios para
siguiente texto: prod_uct‘os estériles, para obtener el Re_gistro

3.35 Estabilidad, a la capacidad de un dispositivo Sanitario y que este mismo es el que permite su
médico de permanecer dentro de las especificaciones | COMercializacion en México.
de calidad establecidas, en el envase que lo contiene | Pero ademas, considerando la observacion que al
durante su vida dtil. mismo numeral hace CANIFARMA, la redaccion se
En opinién del promovente, la definicién sobre este punto, | Medifico para quedar de la siguiente manera:
se recupera con modificaciones en la relativa a Vida de | 3.35 Estabilidad, a la capacidad de un dispositivo
Anaquel (Shelf Life). médico de permanecer dentro de las
especificaciones de calidad establecidas, en el
envase primario que lo contiene o secundario
cuando éste sea una condicién esencial para su
vida util.
61. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 3.37, Estudios de estabilidad, se propone | &
cambiar el siguiente texto: 3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas
3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas que se que se efectian a un dispositivo médico para
efecttian a un dispositivo médico para determinar el determinar el periodo de caducidad o vida util
periodo de caducidad o vida util y las condiciones de y las condiciones de almacenamiento-bajo la
almacenamiento en las que sus caracteristicas fisicas, influencia de diversos factores.
quimicas, fisicoquimicas, microbioldgicas y biolégicas
permanecen dentro de los limites especificados bajo la
influencia de diversos factores ambientales tales como
temperatura, humedad o luz.

Por el texto:
3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas que se
efectian a un dispositivo médico para determinar el
periodo de caducidad o vida util y las condiciones de
almacenamiento bajo la influencia de diversos
factores.

Lo anterior con base en la diversidad de productos que se

encuentran agrupados bajo la denominacion de dispositivo

médico ya que los términos o condiciones sefialadas

pueden no ser aplicables.

62. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el

En el numeral 3.37, Estudios de estabilidad, se propone

cambiar el siguiente texto:
3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas que se
efectian a un dispositivo médico para determinar el
periodo de caducidad o vida util y las condiciones de
almacenamiento en las que sus caracteristicas fisicas,
quimicas, fisicoquimicas, microbiol6gicas y biolégicas
permanecen dentro de los limites especificados bajo la
influencia de diversos factores ambientales tales como
temperatura, humedad o luz.

Por el texto:

3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas que se
efectlan a un dispositivo médico, bajo la influencia de
diversos factores ambientales tales como temperatura,

texto cambia a:

3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas
gue se efectlan a un dispositivo médico para
determinar el periodo de caducidad o vida util
y las condiciones de almacenamiento-bajo la
influencia de diversos factores.
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humedad y/o luz, para determinar el periodo de
caducidad o vida datli y las condiciones de
almacenamiento en las que sus caracteristicas fisicas,
quimicas, fisicoquimicas, microbiol6gicas y biol6gicas
permanecen dentro de los limites especificados.
Lo anterior con el proposito de hacer mas comprensible la
definicion.

63.

AMID

En el numeral 3.37, Estudios de estabilidad, se propone
eliminar el siguiente texto:

3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas que se
efectian a un dispositivo médico para determinar el
periodo de caducidad o vida util y las condiciones de
almacenamiento en las que sus caracteristicas fisicas,
quimicas, fisicoquimicas, microbiol6gicas y biolégicas
permanecen dentro de los limites especificados bajo la
influencia de diversos factores ambientales tales como
temperatura, humedad o luz..

Lo anterior por no ser competencia de la presente norma

No se acepta la propuesta debido a que los
estudios de estabilidad son obligatorios para
productos estériles, para obtener el Registro
Sanitario y que este mismo es el que permite su
comercializacion en México; sin  embargo
considerando la propuesta que al mismo numeral
hace CANIFARMA el texto cambia a:

3.37 Estudios de estabilidad, a las pruebas
gue se efectian a un dispositivo médico para
determinar el periodo de caducidad o vida dtil
y las condiciones de almacenamiento bajo la
influencia de diversos factores.

64.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 3.38, Estudios de estabilidad acelerada, se
propone cambiar el siguiente texto:

3.38 Estudios de estabilidad acelerada, a los
estudios disefiados bajo condiciones extremas de
almacenamiento para incrementar la velocidad de
degradacion quimica, biolégica o cambios fisicos que
un dispositivo médico puede sufrir durante el tiempo
de exposicion establecido en el estudio
correspondiente.

Por el texto:

3.38 Estudios de estabilidad acelerada, a los
estudios disefiados bajo condiciones extremas de
almacenamiento, para incrementar la velocidad de
degradacién quimica, biolégica o cambios fisicos que
un dispositivo médico puede sufrir durante el tiempo
de exposicion establecido en el estudio
correspondiente 'y poder establecer una fecha
tentativa de caducidad o vida Util, asi como las
condiciones de almacenamiento.

Lo anterior con el propésito de aclarar la definiciéon para su
correcta aplicacion.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

3.38 Estudios de estabilidad acelerada, a
los que contemplan condiciones extremas de
almacenamiento, para incrementar la
velocidad de degradaciéon quimica, biolégica o
cambios fisicos que un dispositivo médico
puede sufrir durante el tiempo de exposicion
establecido en el estudio correspondiente y
poder establecer una fecha tentativa de
caducidad o vida util, asi como las
condiciones de almacenamiento.

65.

AMID

En el numeral 3.38, Estudios de estabilidad acelerada, se

propone eliminar el siguiente texto:
3.38 Estudios de estabilidad acelerada, a los
estudios diseflados bajo condiciones extremas de
almacenamiento para incrementar la velocidad de
degradacion quimica, biolégica o cambios fisicos que
un dispositivo médico puede sufrir durante el tiempo
de exposicion establecido en el estudio
correspondiente.

Lo anterior por no ser competencia de la presente norma.

No se acepta la propuesta debido a que los
estudios de estabilidad son obligatorios para
productos estériles, para obtener el Registro
Sanitario y que este mismo es el que permite su
comercializacion en  México; sin  embargo
considerando la propuesta que al mismo numeral
hace COFEPRIS el texto cambia a:

3.38 Estudios de estabilidad acelerada, a
los que contemplan condiciones extremas de
almacenamiento, para incrementar la
velocidad de degradacion quimica, biolégica o
cambios fisicos que un dispositivo médico
puede sufrir durante el tiempo de exposicion
establecido en el estudio correspondiente y
poder establecer una fecha tentativa de
caducidad o vida util, asi como las
condiciones de almacenamiento.

66.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 3.39, Estudios de estabilidad a largo plazo,
se propone cambiar el siguiente texto:

3.39 Estudios de estabilidad a largo plazo, a los
estudios disefiados bajo condiciones de
almacenamiento  controladas para evaluar las
caracteristicas de funcionamiento, fisicas, quimicas,
biolégicas o microbiolégicas del dispositivo médico
durante el periodo de caducidad para demostrar que el
dispositivo médico cumple con las especificaciones de
calidad.

Por el texto:
3.39 Estudios de estabilidad a largo plazo, a los
estudios disefiados bajo condiciones de
almacenamiento establecidas durante el periodo de
caducidad, evaluando las caracteristicas de

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

3.39 Estudios de estabilidad a largo plazo,
a los estudios disefiados bajo condiciones de
almacenamiento establecidas durante el
periodo de caducidad, evaluando Ilas
caracteristicas de funcionamiento, fisicas,
quimicas, biolégicas o microbiolégicas del
dispositivo médico para demostrar que
cumple con las especificaciones de calidad.
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funcionamiento, fisicas, quimicas, biolégicas o
microbioldgicas del dispositivo médico para demostrar
que cumple con las especificaciones de calidad.
Lo anterior con el propésito de aclarar la definicién para su
correcta aplicacion.

67. | AMID No se acepta la propuesta debido a que los
En el numeral 3.39, Estudios de estabilidad a largo plazo, | €studios de estabilidad son obligatorios para
se propone eliminar el siguiente texto: productos estériles para obtener el Registro

3.39 Estudios de estabilidad a largo plazo, a los Sanltan_oly que este mlsmq es el que permltt)e su
estudios disefiados bajo condiciones de | COMercializacion en exico, -~ sin__embargo
almacenamiento  controladas para evaluar las rc]on5|derando la pliopuesta qltj).e aI. mismo numeral
caracteristicas de funcionamiento, fisicas, quimicas, ace COFEPRIS.e texto cambia a:
bioldgicas o microbiolégicas del dispositivo médico 3.39 Estudios de estabilidad a largo plazo,
durante el periodo de caducidad para demostrar que el a los estudios disefiados bajo condiciones de
dispositivo médico cumple con las especificaciones de almacenamiento establecidas durante el
calidad. periodo de caducidad, evaluando las
Lo anterior por no ser competencia de la presente norma. caracteristicas de funmon_amle_ntg, _ fisicas,
quimicas, biolégicas o microbiolégicas del
dispositivo médico para demostrar que
cumple con las especificaciones de calidad.

68. [ CANIFARMA No se acepta la propuesta debido a que este
En el numeral 3.39, Estudios de estabilidad a largo plazo, | concepto esta armonizado con el respectivo de la
se propone cambiar el siguiente texto: NOM'O73'SSA1'2006, sin embargo considerando

) e la propuesta que al mismo numeral hace
3.39 Estudios de estabilidad a largo plazo, a los P
estudios disefiados bajo condiciones de COFEPRIS el te)_(to cambia a: .
almacenamiento  controladas para evaluar las 3.39 Estudios de estabilidad a largo plazo,
caracteristicas de funcionamiento, fisicas, quimicas, a los estudios disefiados bajo condiciones de
biolégicas o microbiolégicas del dispositivo médico almacenamiento establecidas durante el
durante el periodo de caducidad para demostrar que el periodo de caducidad, evaluando las
dispositivo médico cumple con las especificaciones de caracteristicas de funcionamiento, fisicas,
calidad. quimicas, biolégicas o microbiolégicas del
. dispositivo médico para demostrar que
Por egtggtol-zstudios de estabilidad en anaquel. a los cumple con las especificaciones de calidad.
estudios disefiados bajo condiciones de
almacenamiento  declaradas para evaluar las
caracteristicas de funcionamiento, fisicas, quimicas,
biolégicas o microbiologicas del dispositivo médico
durante el periodo de caducidad para demostrar que el
dispositivo médico cumple con las especificaciones de
calidad.
Se propone incluir para dar mayor nimero de opciones a
los fabricantes para establecer las condiciones de
almacenamiento adecuadas para el producto asi como
corroborar la seguridad del sistema contenedor-cierre
elegido.
69. [ CENETEC No se acepta la propuesta de inclusién de este
Propone afiadir después de 3.40, el siguiente texto: concepto, aun y cuando forma parte del documento
3.41 Estudios de Biocompatibilidad, a las pruebas ISO 10993, pero este proyecto no podria
: e : . contemplar la informacién minima necesaria para
que son imprescindibles para garantizar la seguridad Ue los fabricantes de dispositivos médicos
de los biomateriales que entran en contacto directo que : P Iy
con el paciente (pruebas de citotoxicidad, irritacién hicieran una correcta interpretacion de la aplicacion
dérmica, pirégenos o endotoxinas bacterianas y de lo que requiere un Estudio de Biocompatibilidad.
sensibiliaad) Y el objetivo de este proyecto es establecer las
o . . L buenas préacticas de fabricacion de dispositivos
Tal definicion estd incluida en la cuarta edicion del [ médicos.
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministros de medicamentos y demas insumos para la
salud.
70. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta debido a que el

En el numeral 3.41, Expediente de lote, se propone cambiar
el siguiente texto:

3.41 Expediente de lote, al conjunto de documentos
que demuestran que un lote de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al Documento
Maestro.

Por el texto:
3.41 Expediente de lote, al conjunto de documentos
que demuestran que un lote de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al Expediente
Maestro de fabricacion.

Lo anterior con el propésito de aclarar la definicion para su

correcta aplicacion.

expediente de lote tiene dos objetivos, el primero
es demostrar que hubo una fabricacion y segundo
gue esta fabricacion se realizé de acuerdo al
documento maestro. Por lo tanto, conserva la
redaccién original publicada en el proyecto de
norma:

3.41 Expediente de lote, al conjunto de
documentos que demuestran que un lote de
dispositivo médico fue fabricado y controlado
de acuerdo al Documento Maestro.
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71.

CANACINTRA y AMID

En el numeral 3.41, Expediente de lote, se propone cambiar
el siguiente texto:

3.41 Expediente de lote, al conjunto de documentos
que demuestran que un lote de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al Documento
Maestro.

Por el texto:
3.41 Expediente de lote, al conjunto de documentos
que demuestran que un lote de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al Expediente
Maestro de fabricacion.

Lo anterior con el propdsito de homologarlo con el numeral

3.43.

No se acepta la propuesta debido a que el
expediente de lote tiene dos objetivos, el primero
es demostrar que hubo una fabricacion y segundo
qgue esta fabricacién se realizé de acuerdo al
documento maestro. Por lo tanto, conserva la
redaccién original publicada en el proyecto de
norma:

3.41 Expediente de lote, al conjunto de
documentos que demuestran que un lote de
dispositivo médico fue fabricado y controlado
de acuerdo al Documento Maestro.

72.

CANIFARMA

En el numeral 3.43, Expediente maestro, se propone
cambiar el siguiente texto:

3.43 Expediente maestro, al documento autorizado
que contiene la informacién para realizar y controlar
las operaciones de los procesos y actividades
relacionadas con la fabricacion de un producto.

Por el texto:

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

Lo anterior con el propdsito de acotar este término con el
nombre de “documento” que es la forma en que se
denomina la hoja que incluye el detalle de la instruccion de
trabajo a realizar.

El expediente esta integrado por los diversos documentos
maestros que al respecto se deben emitir y seguir para
garantizar la correcta fabricacion de un dispositivo médico
en las diferentes etapas del proceso.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
3.43 Documento maestro, al documento
autorizado que contiene la informacién para
realizar y controlar las operaciones de los
procesos y actividades relacionadas con la
fabricacion de un producto.

73.

CANACINTRA y AMID

En el numeral 3.43, Expediente maestro, se propone
cambiar el siguiente texto:

3.43 Expediente maestro, al documento autorizado
que contiene la informacion para realizar y controlar
las operaciones de los procesos y actividades
relacionadas con la fabricacion de un producto.

Por el texto:

3.43 Expediente maestro de fabricacion, al
documento autorizado que contiene la informacion
para realizar y controlar las operaciones de los
procesos y actividades relacionadas con la fabricacion
de un producto.

Lo anterior con el propésito de hacerlo mas especifico al
proceso de fabricacion.

No se acepta la propuesta ya que esta definicion es
equivalente a la del CFR-820.181 y menciona al
conjunto de documentos autorizados que contienen
la informacién para realizar y controlar las
operaciones de los procesos Yy actividades
relacionadas con la fabricacion de un producto; por
tanto el texto cambia a:

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

74.

CENETEC

Posterior al numeral 3.44, Fabricacion,
incorporar el siguiente texto:

3.44 Evaluacion del riesgo, al juicio, sobre la base
del andlisis de riesgo, de si un riesgo es aceptable.

Lo anterior tomando como referencia la ISO 14971:2000.

se propone

No se acepta la propuesta de inclusion de este
concepto, aun y cuando forma parte del documento
ISO 14971, pero este proyecto no podria
contemplar la informacion minima necesaria para
gue los fabricantes de dispositivos médicos
hicieran una correcta interpretacion de la aplicacion
de lo que requiere un Analisis de riesgo. Y el
objetivo de este proyecto es establecer las buenas
practicas de fabricacién de dispositivos médicos.

75.

AMID

En el numeral 3.45, Fecha de caducidad, se propone

cambiar el siguiente texto:
3.45 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 fabricaciébn o

Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
3.45 Fecha de caducidad, a la fecha que
indica el fin del periodo de vida Cutil del
dispositivo médico y que se calcula a partir de
la fecha de fabricacion, esterilizacion o
calibracion del mismo.
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esterilizacién del mismo.
Por el texto:

3.45 Fecha de caducidad, a la fecha que indica el fin
del periodo de vida util del dispositivo médico y que se
calcula a partr de la fecha de fabricacion,
esterilizacion o calibracion del mismo.

Lo anterior con el proposito de hacerlo especifico a la
fabricacion de los dispositivos médicos (agentes de
diagnostico, medicina nuclear).

76. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 3.46, Inspeccion, se propone cambiar el 3.46 Inspeccién, a la evaluacién de la
siguiente texto: conformidad por medio de medicion,

3.46 Inspeccién, a la evaluacién de la conformidad ensayo/prueba o comparacion con patrones
por medio de la observacion y dictamen acompariada acompafiada de un dictamen
cuando sea apropiado por medicion, ensayo/prueba o
comparacion con patrones.
Por el texto:
3.46 Inspeccion, a la evaluaciéon de la conformidad
por medio de medicién, ensayo/prueba o comparacion
con patrones acompafiada de un dictamen.
Lo anterior con la finalidad de brindar mayor claridad al
término y sefialar la secuencia de acciones, el dictamen es
la consecuencia de las acciones llevadas a cabo durante la
inspeccion.

77. | CENETEC No se acepta la propuesta de inclusién de este
Después del numeral 3.46, Inspeccion, se propone afiadir el | concepto, auny cuando forma parte del documento
siguiente texto: ISO 14971, pero este proyecto no podria

Gestion de riesgo, a la aplicacion sistematica de contemplar la !nformacnjn m|’r_1|ma necesaria para

politicas de gestion, procedimientos y practicas para | 94€ los fabncantes_ de d|s_p,05|t|vos m.ed"??s

llevar a cabo el analisis y el control de riesgo. hicieran una correcta interpretacion de la aplicacion

L ior t g ; ia la 1SO 14971:2000 de lo que requiere un Analisis de riesgo. Y el

0 anterior tomando como referencia la ' objetivo de este proyecto es establecer las buenas
practicas de fabricacion de dispositivos médicos.

78. | CENETEC No se acepta la propuesta de inclusién de este
Después del numeral 3.46, Inspeccion, se propone afiadir el | concepto, debido a que invade con definiciones de
siguiente texto: Vigilancia de Dispositivos Médicos o}

Incidente adverso, a cualquier evento no deseado Tecnowglla,nc_na el objetlvq de_l’proyecto que son la
que puede o no estar asociado causalmente con uno Buenas Practicas de Fabricacion.
o mas dispositivos médicos, relacionado con la
identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los
mismos que puede ocasionar o contribuir a la muerte
0 a un deterioro grave de la salud. No se considerara
incidente adverso aquellos eventos derivados del mas
uso o un uso distinto al recomendado por el fabricante.
Tal definicion estd incluida en la cuarta edicion del
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministros de medicamentos y demdas insumos para la
salud.
79. | AMID No se acepta la propuesta ya que al eliminar la
En el numeral 3.47, Insumos, se propone cambiar el [ palabra primario lo hace indefinido y poco
siguiente texto: entendible, por lo que se conserva la redaccion
3.47 Insumos, a todas aquellas materias primas, | ©"9inal publicada en'el proyecto de norma: _
componentes para ensamble, material de envase 3.47 Insumos, a todas aquellas materias
primario, material de acondicionamiento y producto primas, componentes para ensamble, material
que se reciben en un establecimiento. de envase  primario, material de

Por el texto: acondicionamiento y producto que se reciben

) . . en un establecimiento.

3.47 Insumos, a todas aquellas materias primas,
componentes para ensamble, material de envase,
material de acondicionamiento y producto que se
reciben en un establecimiento.

Lo anterior con la finalidad de hacerlo inclusivo a cualquier

tipo de envase.

80. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta, pues el concepto esta

En el numeral 3.48 Limpieza, se propone cambiar el
siguiente texto:

3.48 Limpieza, al proceso para la disminuciéon de

homologado con lo sefalado en la referencia
internacional que se especializa en el control de
cuartos limpios es 14644-1 Cleanrooms and
associated controlled environments  Part  1:
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particulas no viables a niveles establecidos.
Por el texto:

3.48 Limpieza, al proceso para la disminucion de

particulas viables y no viables a niveles establecidos.
Lo anterior debido a que el proceso de limpieza disminuye
ambos niveles.

Classification of air cleanliness; por lo que se
conserva la redaccién original publicada en el
proyecto de norma:
3.48 Limpieza, al proceso para la disminucién
de particulas no viables a niveles
establecidos.

81. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 3.49 Lote, se propone cambiar el siguiente | texto queda ast:
texto: 3.49 Lote, a la cantidad especifica de

3.49 Lote, a la cantidad especifica de cualquier cualquier materia prima o insumo (para la
dispositivo médico, que haya sido elaborada en un salud), que haya sido elaborada en un ciclo
ciclo de produccién, bajo condiciones equivalentes de de produccion, bajo condiciones equivalentes
operacion y durante un periodo determinado. de operacion y durante un periodo
Por el texto: determinado.
3.49 Lote, a la cantidad especifica de cualquier
insumo o dispositivo médico, que haya sido elaborada
en un ciclo de produccion, bajo condiciones
equivalentes de operacion y durante un periodo
determinado.
Lo anterior con la finalidad de acotar a la definicion del
Reglamento de Insumos para la Salud.

82. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto queda
En el numeral 3.52, Maquila, se propone cambiar el | @Sk )
siguiente texto: 3.52 Maquila, al proceso o etapa de un

3.52 Maquila, al proceso o etapa de un proceso proceso involucrado en la fabricacion de un
involucrado en la fabricacion de un dispositivo médico, dispositivo  médico, realizado por un
realizado por un establecimiento diferente del titular establecimiento diferente del ftitular  del
del registro sanitario; puede ser nacional, registro sanitario o fabricante; puede ser
internacional, temporal o permanente. nacional,  internacional, =~ temporal o
Por el texto: permanente.
3.52 Maquila, al proceso o etapa de un proceso
involucrado en la fabricacion de un dispositivo médico,
realizado por un establecimiento diferente del titular
del registro sanitario o fabricante; puede ser nacional,
internacional, temporal o permanente.
Lo anterior con la finalidad de aclarar que no todos los
dispositivos médicos requieren de Registro sanitario.

83. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que no aporta valor a
En el numeral 3.52, Maquila, se propone cambiar el |la definicion ya contemplada en el proyecto; una
siguiente texto: maquila no necesariamente se refiere Unica y

3.52 Magquila, al proceso o etapa de un proceso exclusivamente a la fabricacién, pudiendo ser una
involucrado en la fabricacién de un dispositivo médico, gtc%%%icior?gmienpt)gocgtsco' La °°f8°uest§”§2m,2!ﬁgf’é
realizado por un establecimiento diferente del ftitular [ <~ la fabricacié pl pue: | deja abi
del  registro  sanitario; puede ser nacional, Gnicamente a la fabricacion, y la inicial deja abierto
internacional, temporal o permanente. a_cualquier etapa del proceso. sin embargo
A ’ considerando la propuesta que al mismo numeral
Poreltexto: o _ hace COFEPRIS el texto cambia a:
3.52 Maquila, a la fabricacion total o parcial de un 3.52 Maquila, al proceso o etapa de un
producto por medio de una persona fisica o moral proceso involucrado en la fabricacion de un
distinta al titular del registro del dispositivo médico. dispositivo médico, realizado  por  un
Puede ser nacional, internacional, temporal o establecimiento  diferente del titular del
permanente. o registro sanitario o fabricante; puede ser
Lo anterior con la fmahgiad_ de hacer la definicion mas clara nacional, internacional, temporal o]
y precisa de lo que el término maquila se refiere con base a permanente.
lo sefialado en el RIS.

84. | CANIFARMA No se acepta la propuesta que al numeral hace el
En el numeral 3.55, Muestra de retencion, se propone | Promovente debido a que en algunos dispositivos
cambiar el siguiente texto: médicos, por su naturaleza, no es posible realizar

3.55 Muestra de retencién, a la cantidad suficiente gggognglels'lsjscaor}aarrﬁ’;?;?;to rtisnr?mac(’iro % enuéalgz
de materias primas o producto para llevar a cabo dos conserva la_ redaccion oripinal ’ lfblicadaq en el
andlisis completos, excepto prueba de esterilidad. ; 9 p
Por el texto: proyecto de norma:
’ L. . . 3.55 Muestra de retencién, a la cantidad
3.55 Muestra de retencién, a la cantidad suflc[e_nt_e suficiente de materias primas o producto para
de lotes procesados para llevar a cabo dos analisis llevar a cabo dos analisis completos, excepto
completos, excepto prueba de esterilidad. prueba de esterilidad.
Lo anterior con la finalidad de homologar el requisito tal y
como se describe en el Articulo 15 fraccion IV del
Reglamento de Insumos para la Salud.
85. | AMID No se acepta la propuesta que al numeral hace el

En el numeral 3.55, Muestra de retencién, se eliminar el
siguiente texto:
3.55 Muestra de retencién, a la cantidad suficiente
de materias primas o producto para llevar a cabo dos

promovente debido a que en algunos dispositivos
médicos, por su naturaleza, no es posible realizar
una analisis con el producto terminado y en tales
casos se usa la materia prima, por lo que se
conserva la redaccién original publicada en el
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andlisis completos, excepto prueba de esterilidad.

Por la naturaleza de los dispositivos, resulta inviable
almacenar muestras de retencion, ya que en algunos casos
implican mayor riesgo sanitario al mantenerse almacenados
(Ejemplo agentes de diagnésticos radiol6gicos).

Lo anterior sustentado en que las regulaciones
internacionales como 21 CFR Parte 820 e ISO 13485 y
normativa latinoamericana (Colombia, Decreto 549; y
Argentina, Disposicion 191/99) no incluyen muestras de
retencién. El control del producto terminado se basa en la
evaluacion al disefio, controles en proceso y andlisis de
riesgo de acuerdo a las regulaciones arriba mencionadas. Y
porque para brindar sustento durante la investigacion de
quejas se cuenta con los controles en proceso (archivo de
lote) y evaluacion de histéricos de quejas.

proyecto de norma:

3.55 Muestra de retencion, a la cantidad
suficiente de materias primas o producto para
llevar a cabo dos analisis completos, excepto
prueba de esterilidad.

86.

CANACINTRA

En el numeral 3.55, Muestra de retencion, se propone
revisar el siguiente texto:
3.55 Muestra de retencién, a la cantidad suficiente
de materias primas o producto para llevar a cabo dos
andlisis completos, excepto prueba de esterilidad.

Se sugiere revisar el punto para determinar la cantidad de
muestra ideal, principalmente por los tamafios y costos de
producto, el requerimiento de muestras de retencién esta
establecido en MMD 93/42/EEC, RCD 59 ANVISA.

Se acepta la propuesta y, por tanto el texto cambia

a.

3.55 Muestra de retencion, a la cantidad
suficiente de lotes procesados para llevar a
cabo dos andlisis completos, excepto prueba
de esterilidad.

87.

AMID

En el apartado de Definiciones, se propone, afiadir después
del numeral 3.55, el siguiente texto:

3.56 No conformidad, Incumplimiento de un requisito.

Lo anterior sustentado en la respectiva definicion de 1SO
9000:2005.

No se acepta la propuesta de incorporarlo como un
numeral nuevo, sin embargo el concepto de no
conformidad se ha considerado como equivalente
de desviacién, lo cual se ha reflejado en la
modificaciéon que al respecto se ha hecho al
numeral 3.30:

3.30 Desviacion (no conformidad), al no
cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

88.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 3.57, Orden de produccién, se propone

cambiar el siguiente texto:
3.57 Orden de produccién, a la copia de la orden o
férmula maestra de produccién a la cual se le asigna
un numero de lote y se utiliza para el surtido y registro
de los componentes para la produccién de un lote de
dispositivo médico.

Por el texto:

3.57 Orden de produccién, a la copia de la orden o
férmula maestra de produccién a la cual se le asigna
un ndmero de lote, se utiliza como guia y registro de
las operaciones efectuadas en la produccion de un
lote de dispositivo médico.
Lo anterior considerando que en la mencionada orden se
asientan actividades de produccion, no solo surtido de las
materias primas o componentes.

Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

3.57 Orden de produccién, a la copia de la
orden o férmula maestra de produccién a la
cual se le asigna un nimero de lote, se utiliza
como guia y registro de las operaciones
efectuadas en la producciéon de un lote de
dispositivo médico.

89.

CANIFARMA

En el numeral 3.60, Peor escenario, se propone cambiar el

siguiente texto:
3.60 Peor escenario, a la condicién o conjunto de
condiciones que abarcan limites y circunstancias
superiores e inferiores de un proceso, que poseen la
mayor oportunidad de provocar una falla en el
dispositivo médico o en el proceso del mismo cuando
se compara con las condiciones ideales. Tales
condiciones no inducen necesariamente a fallas en el
dispositivo médico o su proceso.

Por el texto:
3.60 Peor escenario, a la condicién o conjunto de
condiciones que abarcan limites y circunstancias
superiores e inferiores de un proceso, que poseen la
mayor oportunidad de provocar una falla en el
dispositivo médico o en el proceso del mismo.

Lo anterior sustentado en que la condiciébn de peor

escenario se establece dentro de la evaluacién de riesgo

que se lleva a cabo a diferentes procesos e incluso a las

propias instalaciones donde se llevan a cabo los procesos.

Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
texto cambia a:

3.60 Peor escenario, a la condicion o
conjunto de condiciones que abarcan limites y
circunstancias superiores e inferiores de un
proceso, que poseen la mayor oportunidad de
provocar una falla en el dispositivo médico o
en el proceso del mismo cuando se compara
con las condiciones establecidas.

90.

AMID

No se acepta la propuesta debido a que se




Jueves 20 de septiembre de 2012

DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

En el numeral 3.60, Peor escenario, se propone cambiar el

siguiente texto:
3.60 Peor escenario, a la condicién o conjunto de
condiciones que abarcan limites y circunstancias
superiores e inferiores de un proceso, que poseen la
mayor oportunidad de provocar una falla en el
dispositivo médico o en el proceso del mismo cuando
se compara con las condiciones ideales. Tales
condiciones no inducen necesariamente a fallas en el
dispositivo médico o su proceso.

Por el texto:
3.60 Peor escenario, a la condicién o conjunto de
condiciones que abarcan limites y circunstancias
superiores e inferiores de un proceso, que poseen la
mayor oportunidad de provocar una falla en el
dispositivo médico o en el proceso. Utilizadas
principalmente en etapas de disefio, desarrollo y
validacion del dispositivo médico.

Lo anterior para procurar hacerlo especifico a la fabricacién

de los dispositivos médicos; dando consistencia con el

sistema de calidad.

engloban las etapas de disefio, desarrollo y
validacion del dispositivo medico, que sugiere el
promovente colocando las palabras “condiciones
establecidas”, por tanto el texto cambia a:
3.60 Peor escenario, a la condicién o
conjunto de condiciones que abarcan limites y
circunstancias superiores e inferiores de un
proceso, que poseen la mayor oportunidad de
provocar una falla en el dispositivo médico o
en el proceso del mismo cuando se compara
con las condiciones establecidas.

91.

CENETEC
Después del numeral 3.60, Peor escenario, se propone
afadir el siguiente texto:

3.61 Peligro, al foco potencial de dafio.
Lo anterior sustentado en la respectiva definicion de I1SO /
IEC guia 51: 1999.

No se acepta la propuesta debido a que este
concepto no se usa en el cuerpo de la norma

92.

ANCF

En el numeral 3.61, Plan Maestro de Validacion, el

promovente sefiala que la definicion con el siguiente texto

es incompleta:
3.61 Plan Maestro de Validacion, Al documento
especifica la informacién para la validacion de os
procesos que realiza el establecimiento, donde se
definen detalles y escalas de tiempo para cada trabajo
de validacion a realizar. Las responsabilidades
relacionadas con dicho plan deben ser establecidas.

Derivado del comentario de la ANCF, el texto
cambia a:
3.61 Plan Maestro de Validacién, al
documento que esquematiza las actividades a
desarrollar para calificar los elementos del
proceso y posteriormente validar los
procesos.

93.

CANIFARMA

En el numeral 3.62, Procedimiento normalizado de

operacion (PNO), se propone cambiar el siguiente texto:
3.62 Procedimiento normalizado de operacion
(PNO), al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible
una operacion.

Por el texto:
3.62 Procedimiento normalizado de operacion
(PNO), al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible
una operacion, pudiendo representarse de manera
escrita, grafica o visual ya sea impreso o por cualquier
medio electronico.

Lo anterior considerando el soporte y las diversas formas

en que pueden presentarse de manera didactica y efectiva

al personal operativo. De acuerdo a ISO 9000:2005 los

PNO son “documentos” y el medio de soporte puede ser,

papel, disco magnético, Optico o electronico, fotografia o

muestra patréon o una combinacion de estos.

No se acepta la propuesta ya que acotar las formas
de disponibilidad de los PNO puede ser limitativo;
al conservar la redaccion original del proyecto se
permite que el fabricante determine el sistema de
soporte; por tanto se mantiene el texto:
3.62 Procedimiento normalizado de
operacion (PNO), al documento que contiene
las instrucciones necesarias para llevar a
cabo de manera reproducible una operacion.

94.

CENETEC

Después del numeral 3.64, Procedimiento de Produccion,
se propone afiadir el siguiente texto:

3.65 Proceso, al conjunto de actividades relativas a la
obtencion, elaboracion, fabricacién, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacion, transporte, distribucion,
importacion 'y exportacion, almacenamiento 'y
expendio o suministro al publico de los dispositivos
medicos.
Lo anterior sustentado en la respectiva definicion de la
norma oficial mexicana NOM-064-SSA1-1993, Que
establece las especificaciones sanitarias de los equipos de
reactivos utilizados para diagnéstico.

No se acepta la propuesta ya que se valoré se mas
representativo mencionar las etapas del procesos
desde el objetivo de esta Norma.

95.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 3.68, Protocolo del estudio de estabilidad, se
propone cambiar el siguiente texto:
3.68 Protocolo del estudio de estabilidad, el disefio
del estudio relativo a pruebas vy criterios de
aceptacion, caracteristicas del lote, manejo de las
muestras, condiciones del estudio (frecuencia de

Se acepta la propuesta y, por tanto el texto cambia
a:

3.68 Protocolo del estudio de estabilidad,
al documento en donde se establece el disefio
del estudio relativo a pruebas y criterios de
aceptacion, caracteristicas del lote, manejo de
las muestras, condiciones del estudio
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andlisis, temperatura, humedad o métodos

analiticos y materiales de envase.

Por el texto:
3.68 Protocolo del estudio de estabilidad, al
documento en donde se establece el disefio del
estudio relativo a pruebas y criterios de aceptacion,
caracteristicas del lote, manejo de las muestras,
condiciones del estudio (frecuencia de anlisis,
temperatura, humedad o luz), métodos analiticos y
materiales de envase.

Lo anterior con objeto de aclarar la definiciobn para su

correcta aplicacion.

luz),

(frecuencia de andlisis, temperatura, humedad
0 luz), métodos analiticos y materiales de
envase.

96. | AMID No se acepta la propuesta ya que muy general y
En el numeral 3.68, Protocolo del estudio de estabilidad, se [ gUe no incluye las condiciones de estudio
propone cambiar el siguiente texto: haciéndolo poco entendible al usuario, sin embargo
3.68 Protocolo del estudio de estabilidad, el disefio considerando la propuesta que aI_ mismo numeral
del estudio relativo a pruebas vy criterios de hace COFEPRIS el texto cambla.a. .
aceptacion, caracteristicas del lote, manejo de las 3.68 Protocolo del estudio de estabilidad,
muestras, condiciones del estudio (frecuencia de al documento en donde se establece el disefio
analisis, temperatura, humedad o luz), métodos del estudio relativo a pruebas y criterios de
analiticos y materiales de envase. aceptacion, caracteristicas del lote, manejo de

Por el texto: las muestras, condiciones del estudio

: ) . . (frecuencia de andlisis, temperatura, humedad

3.68 Protocolo del estudio de estabilidad, a la serie o luz), métodos analiticos y materiales de
de lineamientos que establezca el fabricante para envase.
demostrar el periodo de caducidad de un dispositivo
médico.

Lo anterior con la finalidad de hacer especifica la definicion

al contexto de la fabricacién de los dispositivos médicos.

97. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 3.69, Queja, se propone cambiar el siguiente | texto cambia a:
texto: 3.69 Queja, a toda observacion de no

3.69 Queja, a toda observacién proveniente de un satisfaccion proveniente de un cliente interno
cliente, relacionada con la calidad del producto. 0 externo, relacionada con la calidad y
Por el texto: funcionalidad del producto.
3.69 Queja, a toda observacion proveniente de un
cliente interno, externo o receptor, relacionada con la
calidad del producto.
Lo anterior con objeto de aclarar la definiciébn para su
correcta aplicacion.

98. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 3.69, Queja, se propone cambiar el siguiente | texto cambia a:
texto: 3.69 Queja, a toda observacion de no

3.69 Queja, a toda observacion proveniente de un satisfaccion proveniente de un cliente interno
cliente, relacionada con la calidad del producto. o externo, relacionada con la calidad vy
Por el texto: funcionalidad del producto.
3.69 Queja, a toda observacién proveniente de un
cliente interno o externo, relacionada con la calidad
del producto.
Lo anterior con la finalidad de que la definicion cubra el
espectro de posibilidades reales.

99. [ CANACINTRA Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 3.69, Queja, se propone cambiar el siguiente | texto cambia a:
texto: 3.69 Queja, a toda observacion de no

3.69 Queja, a toda observacién proveniente de un satisfaccion proveniente de un cliente interno
cliente, relacionada con la calidad del producto. 0 externo, relacionada con la calidad y
Por el texto: funcionalidad del producto.
3.69 Queja, a toda observacion proveniente de un
cliente interno o externo, relacionada con la calidad
del producto.
Lo anterior sustentado en la respectiva definicion de la ISO
13485:2003 e I1SO 9001:2008.

100. | ANCF Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 3.69, Queja, se propone cambiar el siguiente | texto cambia a:
texto: 3.69 Queja, a toda observacion de no

3.69 Queja, a toda observacién proveniente de un satisfaccion proveniente de un cliente interno
cliente, relacionada con la calidad del producto. 0 externo, relacionada con la calidad y
Por el texto: funcionalidad del producto.
3.69 Queja, a toda observacion negativa o de no
satisfaccion proveniente de un cliente, relacionada con
la calidad del producto.
101. [ AMID No se acepta la propuesta ya que la redaccién

original da mas claridad a los usuarios, ademas de
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En el numeral 3.70, Rastreabilidad o trazabilidad, se

propone cambiar el siguiente texto:
3.70 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.

Por el texto:

3.70 Rastreabilidad o trazabilidad, a la capacidad
para seguir la historia, la aplicacién o la localizacién de
todo aquello que estda bajo consideracion. Al
considerar un producto la trazabilidad puede estar
relacionada con: el origen de los materiales y las
partes, la historia del procesamiento, la distribucién y
localizacion del producto después de su entrega.

Lo anterior sustentado en la respectiva definicion de la ISO
9000:2005, numeral 3.5.4.

gue es un término descrito en otras regulaciones;
por tanto se conserva el texto:
3.70 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.

102. [ CAS/COS-COFEPRIS: Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el apartado 3.0, Definiciones, se propone incluir el 3.72 Referencia cruzada, a la cita de otros
numeral 3.72, Referencia cruzada: documentos que sirven de referencia, apoyo o

3.72 Referencia cruzada, La cita de otros complemento a otro.
documentos que sirven de referencia apoyo o |En consecuencia, se corrige la numeracién
complemento a otro. subsiguiente, de manera que el contenido antes
Lo anterior debido a que tal concepto se utiliza en el [ humerado como 3.72 (Registro) ahora es 3.73; el
numeral 8.5.1.5. contenido  antes numerado como  3.73
(Rendimiento final) ahora es 3.74, y asi hasta el
3.84, ahora 3.85.
103. | CANIFARMA No se acepta la propuesta pues al no mencionar el
En el numeral 3.72, Registro, se propone cambiar el |tipo de soporte de los registros se puede usar
siguiente texto: cualquiera, por tanto se conserva la redaccion
3.72 Registro, al documento que presenta resultados gggr'é';l dgﬂghl(;\agﬁrﬁgraecli g)r:og/ee%tgzdg g()Yrg]ge)r/ivsia%Ig
obtenidos o proporciona evidencia de actividades de la inclusion del termino. 3.72 '(Referencia
desempefiadas. cruzada): :

Por el texto: ' .

. 3.73 Registro, al documento que presenta

3.72 Registro, al documento que presenta resultados resultadogs obtenidos o proporcigna e':\)/idencia
obtenidos o proporciona evidencia de actividades de actividades desempefadas.
desempefiadas, pudiendo ser electrénico.

Lo anterior considerando que de acuerdo a ISO 9000:2005

los registros son “documentos” y el medio de soporte puede

ser, papel, disco magnético, 6ptico o electrénico, fotografia

0 muestra patrén o una combinacién de estos.
104. | AMID No se acepta la propuesta pues al no mencionar el
En el numeral 3.72, Registro, se propone cambiar el |tipo de soporte de los registros se puede usar
siguiente texto: cualquiera, por tanto se conserva la redaccion
3.72 Registro, al documento que presenta resultados gggr'ggrl dgﬂghlgagﬁmeenrzgi ggogg‘g%;g g%r?r’”ge}’ivsac;}g
obtenidos o proporciona evidencia de actividades de la inclusion del termino 3.72 '(Referencia
desempefiadas. cruzada): :

Por el texto: ' .

. 3.73 Registro, al documento que presenta

3.72 Registro, al documento que presenta resultados resultadogs obtenidos o proporcigna eF\)/idencia
obtenidos o proporciona evidencia de actividades de actividades desempefadas.
desempefiadas, pudiendo ser electrénico.

Lo anterior con la finalidad de homologar tal definicion con

las tendencias y practica de la industria.

105. | CANIFARMA No se acepta la propuesta que al numeral hace el
En el numeral 3.73, Rendimiento final, se propone cambiar | Promovente, debido a que queda bien acotado
el siguiente texto: conservando la redaccion original publicada en el

3.73 Rendimiento final, a la cantidad de dispositivo proyecto_’ d% go7rr3na 3y74 SdOIC.) Ze drelorc_jerlla _'Ia
médico terminado obtenido al final del proceso de numeracion de s.73 a 3./4 derivado 'e a Inclusion
fabricacion. del termino 3.72 (Referencia cruzada):
Por el texto: 3.74 Rendimiento final, a la cantidad de
: . final | ) ) . dispositivo médico terminado obtenido al final
3.?3_ Rendlm_lento inal, a la ca_ntldad de dispositivo del proceso de fabricacion.
médico terminado obtenido al final del proceso de
fabricacion cuando no es estéril y el que se obtiene
después de la esterilizacién para los productos
estériles.
Lo anterior con la finalidad de acotar el momento exacto de
célculo del rendimiento con el fin de evitar ambigiiedad en
su interpretacion.
106. [ CENETEC No se acepta la propuesta que al numeral hace el

Después del numeral 3.73, se propone afiadir el siguiente
texto:

3.74 Registro Sanitario, a la autorizacion otorgada

promovente, pues la figura de Registro sanitario ya
estd prevista en un ordenamiento de mayor
jerarquia juridica como lo es la Ley General de
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por la Secretaria de Salud a los insumos para que
cumplan las disposiciones vigentes, asignandoles una
clave alfanumérica y las siglas SSA para su
comercializacion.

Lo anterior sustentado en la respectiva definicion incluida
en la FEUM, Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministros de medicamentos y demés insumos
para la salud, cuarta edicién, 2010.

Salud.

107. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta y se reordena la
En el numeral 3.76, Reproceso, se propone cambiar el | Numeracion de 3.76 a 3.77 derivado de la inclusion
siguiente texto: del termino 3.72 (Referencia cruzada), por lo que el

3.76 Reproceso, a la accién por la que se somete un texto queda de la siguiente mane.rta:
lote total o parcial, a una etapa previa del proceso 3.77 Reproceso, a la accion por la que se
validado de produccién debido a fallas en las somete un lote total o parcial, a la repeticion
especificaciones predeterminadas. de una etapa previa del proceso validado de
Por el texto: produccion debido a desviaciones en las
) ., especificaciones predeterminadas.
3.76 Reproceso, a la accion por la que se somete un
lote total o parcial, a la repeticion de una etapa previa
del proceso validado de produccion debido a fallas o
desviaciones en las especificaciones
predeterminadas.
Lo anterior con la finalidad de completar la definicién de
repeticién ya que el concepto dicho en otras palabras se
refiere a la accién tomada sobre un producto que presenta
desviacién para que cumpla los requisitos. En opinién del
promovente, no debe confundirse con reparacion, ya que
esta incluye acciones adoptadas para devolverles su aptitud
al uso, como parte del mantenimiento.

108. [ CENETEC No se acepta la propuesta que al numeral hace el
Después del numeral 3.76, se propone afiadir el siguiente | Promovente, pues la figura de Responsable
texto: sanitario ya esta prevista en un ordenamiento de

3.77 Responsables Sanitarios, a las personas mayor jerarquia juridica como lo es eI'RegIamento
responsables de las siguientes actividades: de Insumos para la Salud, en sus articulos 121 y
supervision del proceso de fabricacion de los insumos 122.
para la salud; autorizacién por escrito de los
procedimientos normalizados de operacion;
establecimiento y supervision de la aplicacion de los
procedimientos que permitan la liberacion de materias
primas, dispositivos médicos en proceso y productos
terminados; asimismo debe estar presente durante las
visitas de verificacion al establecimiento que practique
la Secretaria de Salud.
Lo anterior sustentado en el Reglamento de Insumos para
la Salud, capitulo Ill, articulo 121 y 122.

109. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta, el Subcomité esta de
En el numeral 3.77, Retrabajo, se propone cambiar el [@cuerdo en incluir el término desviacion en la
siguiente texto: definicion de retrabajo, y se reordena la

3.77 Retrabajo, a la accién por la que se somete un numeracion de 3.77 a 3.78 derivado de la inclusion
lote total o parcial a una etapa adicional al proceso de tdelttermlnkc))_ 3'7_2 (Referencia cruzada), por lo que el
produccion debido a fallas en las especificaciones €xto cambia a: ) y
predeterminadas. 3.78 Retrabajo, a la accién por la que se
Por el texto: somete un lote total o parcial a una etapa
. . . adicional al proceso de produccién debido a
3.77 Retrabajo, a la accion por la que se somete un desviacionesp en Ia‘f especificaciones
lote tota_l o parcngl a una etapa admoryal gl proceso de predeterminadas.
produccion debido a fallas o desviaciones en las
especificaciones predeterminadas.
Lo anterior considerando que cuando se presenta una falla
en realidad lo que se tiene es una desviacion a la
especificacion.
110. | ANCF Se acepta parcialmente con ajustes la propuesta

En el numeral 3.80, Sistemas criticos, se propone indicar en
el siguiente texto:
3.80 Sistemas criticos, a aquellos que tienen impacto
directo en los procesos y que afecta la calidad de los

para una mejor interpretacion del numeral y se
reordena la numeracion de 3.80 a 3.81 derivado de
la inclusion del termino 3.72 (Referencia cruzada),
por lo que el texto cambia a:

3.81 Sistemas criticos, a aquellos que tienen
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dispositivos médicos.
Lo anterior tomando en cuenta que el producto,
generalmente un fluido, generado por el sistema critico esta
en contacto con el dispositivo médico o sus componentes y
tiene impacto directo en los procesos y su calidad.

contacto directo con los procesos y que
afectan la calidad de los dispositivos médicos.

111. | CENETEC No se acepta la propuesta debido a que este
Después del numeral 3.81, Surtido, se propone incluir el | COncepto no se usa en el cuerpo de la norma
siguiente texto:

3.82 Tecnovigilancia. Conjunto de métodos vy
observaciones que nos permite detectar incidentes
adversos durante la utilizacion de un dispositivo
medico, que puedan causar un dafio al paciente,
operador o al medio ambiente que lo circunda.
Lo anterior sustentado en la respectiva definiciéon incluida
en la FEUM, Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministros de medicamentos y demés insumos
para la salud, cuarta edicién, 2010.

112. [ CENETEC No se acepta la propuesta que al numeral hace el
Después del numeral 3.81, Surtido, se propone incluir el | promovente, pues la figura de tercero autorizado ya
siguiente texto: estd prevista en un ordenamiento de mayor

3.82 Tercero Autorizado, a la persona autorizada por | jerarquia juridica como lo es el Titulo séptimo del
la Secretaria de Salud para emitir dictamenes respecto | Reglamento de Insumos para la Salud.
del cumplimiento de requisitos establecidos por la
propia Secretaria de Salud o en las normas
correspondientes o para realizar estudios, para
efectos de tramites o autorizaciones sanitarias.
Lo anterior sustentado en la respectiva definicion incluida
en la FEUM, Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministros de medicamentos y demds insumos
para la salud, cuarta edicion, 2010.
113. | CANIPEC Se acepta parcialmente la propuesta y se reordena
En el numeral 3.82, Validacién, se propone cambiar el [la numeracion de 3.82 a 3.83 derivada de la
siguiente texto: inclusion del termino 3.72 (Referencia cruzada), por
3.82 Validacion, a la evidencia documentada que | 0 que el texto cambia a:
demuestra que a través de un proceso especifico se 3.83 Validacion, a la evidencia documentada
obtiene un dispositivo médico que cumple que demuestra que a través de un proceso
consistentemente con las especificaciones de calidad especifico se obtiene un dispositivo médico
establecidas. que cumple consistentemente y reproducible
Por el texto: con las especificaciones y atributos de
3.82 Validacién, a la evidencia documentada que calidad.
demuestra que cierta actividad es confiable, es decir
se demuestra que es consistente y es reproducible
con las especificaciones de calidad establecidas.
Lo anterior con la finalidad de hacer mas clara la
definicion.
114. | CANIPEC y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta de los promoventes, para
En el numeral 3.84, Vida util, se propone cambiar el |dar claridad y énfasis a la redaccion, por tanto el
siguiente texto: texto cambia a:
Vida atil, al lapso de tiempo dentro del cual, un 3.85 Vida util, al lapso de tiempo dentro del
dispositivo médico en uso sigue funcionando de cual un dispositivo medico conserva sus
acuerdo al fin para el que fue disefiado. propiedades de calidad y de funcionalidad.

Por el texto:
Vida util, al lapso de tiempo dentro del cual un
dispositivo médico conserva sus propiedades de
calidad y de funcionalidad.

Lo anterior con la finalidad de tener una mejor comprension

y claridad en la aplicacion de este concepto.

115. [ ANCF Se acepta la propuesta del promovente,

En el apartado 4.0, Simbolos y abreviaturas, se proponen

eliminar los siguientes textos:

°F Grado Fahrenheit

DPC Contador de particula discreto (por sus siglas en
inglés)

Ya que dicha abreviatura no se emplea en la norma.

Adicionalmente  solicita la modificacibn del texto

“Callificacion del disefio de instalacién y equipo” por el de

“Calificacion del disefio” y la modificacion del texto

adicionalmente, el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario
a través del Subcomité de insumos para la Salud
realizd una revision de todos los nuevos simbolos y
abreviaturas derivados de las modificaciones
correspondientes y numero cada uno de ellos, para
guedar de la siguiente manera: los y abreviaturas
transmiten de manera clara y conforme, la
informacion que se debe proporcionar por tanto el
texto cambia a:
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“micrémetro” por “Micrometro™ 41 °C Grado Celsius

42 BPF Buenas Précticas de
Fabricacién

43 CD Calificacion del disefio

44 CI Calificacion de la Instalacion

45 CO Calificacion operacional

46 COFEPRIS Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos
Sanitarios

47 CE Calificacion de la ejecucion o
desempefio

4.8 FEUM Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos

49 mis Metro sobre segundo

410 m3 Metro cubico

4.11 pm Micrémetro

4.12 PNO Procedimiento Normalizado de
Operacion

4.13 PMV Plan Maestro de Validacion

4.14 UFC Unidad Formadora de
Colonias

116. | CANIFARMA y AMID No se acepta la propuesta que al numeral hacen
En el numeral 5.1.1, Clase I, se propone cambiar el |l0s promoventes, debido a que no hay disposicion
siguiente texto: que mencione la clase IA, por tanto el texto queda

5.1.1 Clase I: Define a aquellos dispositivos médicos sin cambio, conserva la redaccion original
conocidos en la practica médica cuya seguridad y publicada en el proyecto de norma, con referencu?\
eficacia estan comprobadas y, que generalmente no al art.83 del Reglamento‘de Insumos para la S?'_Ud'
se introducen en el organismo. 5.1.1 Clase I: Define a aquellos dispositivos
Por el texto: médicos conocidos en la practica médica
) ) ) ) . L cuya seguridad y eficacia estan comprobadas
5.1.1 Clase I: Define a aquellos dispositivos médicos y, que generalmente no se introducen en el
conocidos en la practica medica cuya seguridad y organismo.
eficacia estan comprobadas y, que generalmente no
se introducen en el organismo. Los productos de muy
bajo riesgo denominados clase la se encuentran
incluidos en este apartado.
Lo anterior con la finalidad de incluir a los recién aprobados
dispositivos médicos de muy bajo riesgo, Clase la.
117. | ANCF Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.1, se propone indicar que el sistema debe 6.1 El establecimiento debe implementar,
estar descrito en el manual de calidad, en el siguiente texto: documentar y mantener el sistema de gestion
6.1 El establecimiento debe implementar, documentar de la calidad, asi como mantener su
y mantener el sistema de gestion de la calidad, asi efectividad en concordancia con los
como mantener su efectividad en concordancia con requerimientos de esta norma, establecido en
los requerimientos de esta norma. un manual de calidad.
118. [ CANIPEC Se acepta parcialmente la propuesta, y se
En el numeral 6.5, se propone cambiar el siguiente texto: perfecciona con las Indlcaglones que al mismo
6.5 Debe existr un organigrama detallado y nume}'al hace el Subcomité, por tanto el texto
actualizado en donde se identifique claramente que el cambia a: o _ _
responsable de fabricacion y el del area de calidad no 6.5 Debe existir un organigrama actualizado
dependan el uno del otro. en donde se identifique que el responsable de

Por el texto: fabricacion y el del area de calidad no

o ) ) dependan el uno del otro.

Debe existir un organigrama actualizado en donde se
identifiqgue el responsable de fabricacion y el del area
de calidad.

Lo anterior con la finalidad de ofrecer certidumbre,

minimizando el uso de palabras discrecionales.

119. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta con el siguiente texto:

En el numeral 6.6, se propone cambiar el siguiente texto:
6.6 El responsable sanitario debe ocupar el mayor
nivel jerarquico de la unidad de calidad y reportar
directamente al puesto mas alto del establecimiento.

Por el texto:

6.6 El responsable sanitario debe ocupar el mayor
nivel jerarquico del area de calidad del establecimiento
y reportar directamente al puesto mas alto del mismo.

6.6 El responsable sanitario debe ocupar el
mayor nivel jerarquico del area de calidad del
establecimiento y reportar directamente al
puesto mas alto del mismo.
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120.

CANIFARMA
En el numeral 6.6, se propone cambiar el siguiente texto:

6.6 Debe ocupar el mayor nivel jerarquico de la unidad
de calidad y reportar directamente al puesto mas alto
del establecimiento.

Por el texto:

6.6 El responsable sanitario debe ocupar el mayor
nivel jerarquico del area de calidad con la finalidad de
poder influenciar en la toma de decisiones que
permitan el establecimiento de acciones para la
mejora continua del sistema de gestién de calidad.

Lo anterior considerando que se debe asegurar que el
responsable sanitario tenga la facultad de proponer e
implementar los cambios requeridos para garantizar el
correcto y completo establecimiento del sistema de gestién
de calidad dentro de la empresa, méas alla de su linea de
reporte. Adicionalmente, el promovente expresa que existen
empresas en donde la funcién de calidad no reporta de
manera local a la organizacion, sino a un corporativo en el
exterior con la finalidad de poder generar los cambios
requeridos ejerciendo una presion y liderazgo mayor.

Se acepta parcialmente la propuesta, al sustituir el
término “unidad” por el de “area”, pero es necesario
acotar que el responsable sanitario reporte
directamente al puesto mas alto en el
establecimiento, no por corporativo; sin embargo
considerando la propuesta que al mismo numeral
hace COFEPRIS el texto cambia a:
6.6 El responsable sanitario debe ocupar el
mayor nivel jerarquico del area de calidad del
establecimiento y reportar directamente al
puesto mas alto del mismo.

121.

AMID
En el numeral 6.6, se propone cambiar el siguiente texto:

6.6. El responsable sanitario debe ocupar el mayor
nivel jerarquico de la unidad de calidad y reportar
directamente al puesto mas alto del establecimiento.

Por el texto:

El nivel jerarquico méas alto de la empresa debe
designar a un miembro de la organizacién que
independientemente de otras responsabilidades tenga
la responsabilidad y autoridad que incluya:

a. Asegurarse que los procesos requeridos por el
sistema de gestion de calidad sean establecidos
implementados y mantenidos.

b. Reportar al nivel jerarquico més alto de la empresa el
desempefio del sistema de gestion de calidad y de
cualquier necesidad de mejora.

c. Asegurar el fomento del conocimiento de los
requisitos reglamentarios y del cliente por toda la
organizacion.
Lo anterior sustentado en el numeral 5.5.2 de la norma ISO
13485: 2003.

No se acepta la propuesta; pues el sentido del
numeral es indicar la posicién del Responsable
sanitario en el organigrama de la organizacién del
establecimiento; sin embargo considerando la
propuesta que al mismo numeral hace COFEPRIS
el texto cambia a:
6.6 El responsable sanitario debe ocupar el
mayor nivel jerarquico del area de calidad del
establecimiento y reportar directamente al
puesto mas alto del mismo.

122.

CANIPEC

En el numeral 6.6, se propone eliminar el siguiente texto:
6.6 El responsable sanitario debe ocupar el mayor
nivel jerarquico de la unidad de calidad y reportar
directamente al puesto mas alto del establecimiento.

Lo anterior sustentado en el Titulo Cuarto, Capitulo Il del

Reglamento de Insumos para la Salud relativo a

Responsables Sanitarios, el cual no indica el nivel

jerarquico que debe tener.

No se acepta la propuesta; pues el sentido del
numeral es indicar la posicion del Responsable
sanitario en el organigrama de la organizacion del
establecimiento; en condiciones tales que no exista
un conflicto de interés entre el area de calidad y
cualquier otra area, para tales efectos es
indispensable indicar que el responsable sanitario
tenga las caracteristicas indicadas en el numeral
qgue se promueve eliminar. Por otra parte,
considerando la propuesta que al mismo numeral
hace COFEPRIS el texto cambia a:
6.6 El responsable sanitario debe ocupar el
mayor nivel jerarquico del area de calidad del
establecimiento y reportar directamente al
puesto mas alto del mismo.

123.

CANIFARMA

En el numeral 6.7, se propone cambiar el siguiente texto:
6.7 El responsable sanitario designara por escrito a
la(s) persona(s) que atendera(n) cualquier
eventualidad cuando éste se encuentre ausente, el o
los cuales tendran que contar con los requisitos que
establecen la Ley General de Salud y el Reglamento
de Insumos para la Salud para los responsables
sanitarios. En el caso de extranjeros deberan contar
con los documentos equivalentes.

Por el texto:
6.7 El responsable sanitario designara por escrito a

Se acepta la propuesta con el siguiente texto:
6.7 El responsable sanitario designara por
escrito a la(s) persona(s) que atendera(n)
cualquier eventualidad cuando éste se
encuentre ausente, el o los cuales tendran
gue cumplir con los requisitos que establecen
la Ley General de Salud y el Reglamento de
Insumos para la Salud para los responsables
sanitarios. En el caso de extranjeros deberan
contar con los documentos equivalentes.
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la(s) persona(s) que atendera(n) cualquier
eventualidad cuando éste se encuentre ausente, el o
los cuales tendran que cumplir con los requisitos que
establecen la Ley General de Salud y el Reglamento
de Insumos para la Salud para los responsables
sanitarios. En el caso de extranjeros deberan contar
con los documentos equivalentes.

Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad al texto.

124. (| AMID No se acepta la propuesta, pues la figura de
En el numeral 6.7, se propone cambiar el siguiente texto: responsable sanltano_ se determiné conservarse
6.7 El responsable sanitario designara por escrito a Idesde el nU{T1era| 6.6; ?'n embargo, consnlier%ndo
la(s) persona(s) que atendera(n) cualquier (?ANFI)IrZ?AE)IgE/IS,'Aa | que  a bm'smo numeral  hace
eventualidad cuando éste se encuentre ausente, el o el texto cambiaa ) )
los cuales tendran que contar con los requisitos que 6.7 El responsable sanitario designara por
establecen la Ley General de Salud y el Reglamento escrito a la(s) persona(s) que atendera(n)
de Insumos para la Salud para los responsables cualquier eventualidad cuando este se
sanitarios. En el caso de extranjeros deberan contar encuentre ausente, el o los cuales tendran
con los documentos equivalentes. gue cumplir con los requisitos que establecen
Por el texto: la Ley General de Salud y el Reglamento de
6.7 L. desianad | nivel ierarqui Insumos para la Salud para los responsables
ey e eSS O eeL Jries | santarios En ef caso de ewtarieros deberan
P P Jesig P la(s) contar con los documentos equivalentes.
persona(s) que atendera(n) cualquier eventualidad
cuando éste se encuentre ausente, el o los cuales
tendran que contar con los requisitos que establecen
la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos
para la Salud para los responsables sanitarios. En el
caso de extranjeros deberdan contar con los
documentos equivalentes.
Lo anterior sustentado en el numeral 5.5.2 de la norma ISO
13485: 2003.
125. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.10, se propone cambiar el siguiente texto: 6.10 El responsable de mas alto nivel
6.10 El responsable de mas alto nivel jerarquico del jerarquico del area de fabricacion se
area de fabricacion se encargara de garantizar que la encargara de garantizar que la produccion y
produccién y acondicionamiento del dispositivo acondicionamiento del dispositivo médico
médico cumpla con las especificaciones establecidas cumpla con las especificaciones establecidas
y requerimientos .indipados en esta norma. Sin yrgq_uc_erlmlentos indicados en esta_norma. Sin
perjuicio de las obligaciones y responsabilidades que perjuicio ~de las obligaciones y
correspondan al responsable ‘sanitario, conforme a la responsabilidades que correspondan  al
Ley General de Salud y al Reglamento de Insumos responsable sanitario, conforme a las
para la Salud. disposiciones juridicas aplicables.
Por el texto:
6.10 EIl responsable de mas alto nivel jerarquico del
area de fabricacion se encargara de garantizar que la
produccion 'y acondicionamiento del dispositivo
médico cumpla con las especificaciones establecidas
y requerimientos indicados en esta norma. Sin
perjuicio de las obligaciones y responsabilidades que
correspondan al responsable sanitario, conforme a las
disposiciones juridicas aplicables.
126. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11 El responsable del mas alto nivel
6.11 El responsable del mas alto nivel jerarquico de la jerarquico del area de calidad debera tener
unidad de calidad deberd tener toda la toda la responsabilidad y la autoridad para
responsabilidad y la autoridad para garantizar que el garantizar que el establecimiento cumpla con
establecimiento cumpla con las especificaciones las  especificaciones  establecidas 'y
establecidas y requerimientos indicados en esta requerimientos !ndlcados en esta norma.
norma. Entre sus funciones mas importantes se tienen Entre sus funciones mas importantes se
las siguientes: tienen las siguientes:
Por el texto:
6.11 El responsable del méas alto nivel jerarquico del
area de calidad debera tener toda la responsabilidad y
la autoridad para garantizar que el establecimiento
cumpla con las especificaciones establecidas y
requerimientos indicados en esta norma. Entre sus
funciones mas importantes se tienen las siguientes:
Lo anterior debido a que lo correcto es hablar del area de
calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.
127. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta con el siguiente texto:

En el numeral 6.11.1, se propone cambiar el siguiente texto:

6.11.1 Establecer y supervisar la aplicacion
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6.11.1 Aprobar o rechazar los componentes, materias
primas, materiales en proceso y dispositivos médicos
terminados, incluyendo los maquilados (véase
numeral 10.7).

Por el texto:

6.11.1 Establecer y supervisar la aplicacién de los
procedimientos que permitan aprobar o rechazar los
insumos; producto a granel, semiprocesado Yy
terminado, incluyendo los maquilados (véase numeral

de los procedimientos que permitan aprobar o
rechazar los insumos; producto a granel,
semiprocesado y terminado, incluyendo los
maquilados (véase numeral 10.7).

10.7).
128. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta, en el
En el numeral 6.11.1, se propone cambiar el siguiente texto: | entendido de que se procura que el responsable
6.11.1 Aprobar o rechazar los componentes, materias sanltano” mas quebopleratl\:'o,'dseda elt etr:lca_rgado del
primas, materiales en proceso y dispositivos médicos que sel eve atcato al atc “{' ad es ad'?'m aden Ie
terminados, incluyendo los maquilados (véase numeral,  por arl 0 €l texto se modilica de la
numeral 10.7). siguiente manera:
Por el texto: 6.11.1 Establecer y supervisar la aplicacion
’ de los procedimientos que permitan aprobar o
6.11.1 Asegurar que se a_prueben o se rechacen los rechazar los insumos; producto a granel,
componentes, materias primas, materla_les en proceso semiprocesado y terminado incluyendo los
y dISPOSItIVOS’ médicos terminados, incluyendo los magquilados (véase numeral 10.7).
maquilados (véase numeral 10.7).
129. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.2, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11.2 Supervisar que todos los andlisis se
6.11.2 Supervisar que todos los analisis se realicen de realicen de acuerdo a lo descrito en la FEUM,
acuerdo a lo descrito en la FEUM, las NOM que Suplemento de dispositivos médicos, las
correspondan, farmacopeas o referencias reconocidas Normas Oficiales Mexicanas que
internacionalmente o a falta de éstas se utilizara la correspondan, farmacopeas o referencias
metodologia validada del fabricante (véase numeral reconocidas internacionalmente o a falta de
15.7). éstas se utilizard la metodologia validada del
Por el texto: fabricante (véase numeral 15.7).
6.11.2 Supervisar que todos los andlisis se realicen de
acuerdo a lo descrito en la FEUM, Suplemento de
dispositivos médicos, las NOM que correspondan,
farmacopeas o] referencias reconocidas
internacionalmente o a falta de éstas se utilizara la
metodologia validada del fabricante (véase numeral
15.7).
Lo anterior debido a que actualmente se cuenta con las
monografias del suplemento de dispositivos médicos.
130. | AMID y CENETEC Se acepta la propuesta, y se complementa con los
En el numeral 6.11.2, se propone cambiar el siguiente texto: | comentarios que al mismo numeral realiz6
6.11.2 Supervisar que todos los andlisis se realicen de %E:ESZRIS’ por tanto el texto queda de la siguiente
acuerdo a lo descrito en la FEUM, las NOM que ) ) i
correspondan, farmacopeas o referencias reconocidas 6.11.2 Supervisar que todos los analisis se
internacionalmente o a falta de éstas se utilizara la realicen de acuerdo a lo descrito en la FEUM,
metodologia validada del fabricante (véase numeral Suplemento de dispositivos médicos, las
15.7). Normas Oficiales Mexicanas que
Por el texto: correspondan, farmacopeas o referencias
’ . L . reconocidas internacionalmente o a falta de
gélutrzdcs)Ugelrc\)“sdaersglrjiteotoednoslelolsz EB?\I/I“SISS Sgléfnagg%‘ gg éstas se utilizara la metodologia validada del
' fabricante (véase numeral 15.7).
dispositivos médicos / 2006, las NOM que ( )
correspondan, farmacopeas o referencias reconocidas
internacionalmente o a falta de éstas se utilizara la
metodologia validada del fabricante (véase numeral
15.7).
Lo anterior considerando que algunas NOM que fueron
derogadas para dispositivos médicos se encuentran en El
Suplemento de dispositivos médicos / 2006.
131. [ AMID El promovente se desistid de la propuesta, por

En el numeral 6.11.3, se propone cambiar el siguiente texto:
6.11.3 Supervisar que se cumplan con todos los PNO
relacionados a la funcién de calidad, asi como la
aprobacién de toda la documentacion técnica del
establecimiento que tenga efecto sobre la calidad de
los procesos o dispositivos médicos.

tanto el texto queda con la redaccién promovida
por COFEPRIS, el texto queda asi:
6.11.3 Supervisar que se cumplan con todos
los PNO relacionados a la funcién de calidad,
asi como la aprobacion de toda Ila
documentacion técnica del establecimiento
gue tenga efecto sobre la calidad de los
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Por el texto:

6.11.3 Asegurar que se supervise que se cumplan con
todos los PNO relacionados a la funcién de calidad,
asi como la aprobacion de toda la documentacion
técnica del establecimiento que tenga efecto sobre la
calidad de los procesos o dispositivos médicos.

procesos o dispositivos médicos.

132. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.4, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11.4 Autorizar por escrito el Plan Maestro
6.11.4 Aprobar el Plan Maestro de Validacién, de Validacion, protocolos e |nformes_y los
protocolos e informes procedimientos normalizados de operacion.
Por el texto:
6.11.4 Autorizar por escrito el Plan Maestro de
Validacion, protocolos e informes y los procedimientos
normalizados de operacion.
133. | AMID No se acepta la propuesta, por tanto el texto queda
En el numeral 6.11.4, se propone cambiar el siguiente texto: | con la redaccion promowda por COFEPRIS:
6.11.4 Aprobar el Plan Maestro de Validacion, 6.11.4 Autorizar por escrito el Plan Maestro
protocolos e informes. de Validacion, protocolos e informes y los
Por el texto: procedimientos normalizados de operacién.
6.11.4 Asegurar que se apruebe el Plan Maestro de
Validacién, protocolos e informes.
134. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.5, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11.5 Supervisar que se asignen fechas de
6.11.5 Asignar o verificar las fechas de reanélisis a las reandlisis a las materias primas 'y fechas de
materias primas y fechas de caducidad a los caducidad a los dispositivos médicos.
dispositivos médicos.
Por el texto:
6.11.5 Supervisar que se asignen fechas de reanalisis
a las materias primas y fechas de caducidad a los
dispositivos médicos.
135. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.6, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11.6 Supervisar que se conserven hasta un
6.11.6 Conservar hasta un afio después de la fecha afio después de la fecha de caducidad del
de caducidad del producto, el expediente, los registros producto, el expediente, los registros de
de andlisis del producto y los registros de distribucion andlisis del producto y los registros de
de cada lote. distribucion de cada lote.
Por el texto:
6.11.6 Supervisar que se conserven hasta un afio
después de la fecha de caducidad del producto, el
expediente, los registros de analisis del producto y los
registros de distribucion de cada lote.
136. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 6.11.6, se propone cambiar el siguiente texto: | t€xto queda asi:
6.11.6 Conservar hasta un afio después de la fecha 6.11.6 Supervisar que se conserven hasta un
de caducidad del producto, el expediente, los registros afo después de la fecha de caducidad del
de analisis del producto y los registros de distribucién producto, el expediente, los registros de
de cada lote. anélisis del producto y los registros de
Por el texto: distribucion de cada lote.
6.11.6 Asegurar que se conserven hasta un afio
después de la fecha de caducidad del producto, el
expediente, los registros de andlisis del producto y los
registros de distribucion de cada lote.
Lo anterior con la finalidad de ajustar, ya que la
conservacion no es una actividad que el Responsable
Sanitario ejecute directamente.
137. [ AMID Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el

En el numeral 6.11.6, se propone cambiar el siguiente texto:

6.11.6 Conservar hasta un afio después de la fecha
de caducidad del producto, el expediente, los registros
de analisis del producto y los registros de distribucion
de cada lote.

Por el texto:

6.11.6 Asegurar que se conserven hasta un afo
después de la fecha de caducidad del producto: el
expediente y los registros de andlisis del producto.
Modificar redaccién ya que de no ser asi se entiende
que el responsable del area de calidad es quien deber

texto queda asi:

6.11.6 Supervisar que se conserven hasta un
afio después de la fecha de caducidad del
producto, el expediente, los registros de
andlisis del producto y los registros de
distribucién de cada lote.
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conservar los registros.

138. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.7, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11.7 Supervisar que por cada queja recibida
6.11.7 Verificar que por cada queja recibida se se realicen las investigaciones
realicen las investigaciones correspondientes vy correspondientes y asegurarse de que se
asegurarse de que se implementen las acciones implementen las acciones correctivas y
correctivas y preventivas necesarias, y que se preventivas necesarias, y que se establezca
establezca un sistema para medir la efectividad de las un sistema para medir la efectividad de las
acciones empleadas (véase numeral 13). acciones empleadas (véase numeral 13).
Por el texto:
6.11.7 Supervisar que por cada queja recibida se
realicen las investigaciones correspondientes y
asegurarse de que se implementen las acciones
correctivas y preventivas necesarias, y que se
establezca un sistema para medir la efectividad de las
acciones empleadas (véase numeral 13).
139. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 6.11.7, se propone cambiar el siguiente texto: | texto queda asi: _ _ o
6.11.7 Verificar que por cada queja recibida se 6.11.7 Supervisar que por cada queja recibida
realicen las investigaciones correspondientes vy se realicen las investigaciones
asegurarse de que se implementen las acciones correspondientes y asegurarse de que se
correctivas y preventivas necesarias, y que se implementen las acciones correctivas y
establezca un sistema para medir la efectividad de las preventivas necesarias, y que se establezca
acciones empleadas (véase numeral 13). un sistema para medir la efectividad de las
Por el texto: acciones empleadas (véase numeral 13).
6.11.7 Asegurar que se verifiqgue que por cada queja
recibida se realicen las investigaciones
correspondientes 'y asegurarse de que se
implementen las acciones correctivas y preventivas
necesarias, y que se establezca un sistema para
medir la efectividad de las acciones empleadas (véase
numeral 13).
140. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.8, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11.8 Supervisar que exista un sistema de
6.11.8 Verificar que exista un sistema de aprobacion aprobacion de proveedores de acuerdo a lo
de proveedores de acuerdo a lo establecido en el establecido en el sistema de gestion de la
sistema de gestion de la calidad. calidad.
Por el texto:
6.11.8 Supervisar que exista un sistema de
aprobacion de proveedores de acuerdo a lo
establecido en el sistema de gestién de la calidad.
141. [ AMID Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 6.11.8, se propone cambiar el siguiente texto: | texto queda as:
6.11.8 Verificar que exista un sistema de aprobacién 6.11.8 Supervisar que exista un sistema de
de proveedores de acuerdo a lo establecido en el aprobacion de proveedores de acuerdo a lo
sistema de gestion de la calidad. estgbleudo en el sistema de gestion de la
Por el texto: calidad.
6.11.8 Asegurar que se verifique que exista un
sistema de aprobacion de proveedores de acuerdo a
lo establecido en el sistema de gestion de la calidad.
142. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.9, se propone cambiar el siguiente texto: 6.11.9 Supervisar que exista un sistema de
6.11.9 Verificar que exista un sistema de auditorias auditorias (véase numeral 19).
(véase numeral 19).
Por el texto:
6.11.9 Supervisar que exista un sistema de auditorias
(véase numeral 19).
143. [ AMID Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 6.11.9, se propone cambiar el siguiente texto: | texto queda asf:
6.11.9 Verificar que exista un sistema de auditorias 6.11.9 Supervisar que exista un sistema de
(véase numeral 19). auditorias (véase numeral 19).
Por el texto:
6.11.9 Asegurar que se verifique que exista un
sistema de auditorias (véase numeral 19).
144. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 6.11.10, se propone cambiar el siguiente
texto:

6.11.10 Coadyuvar al cumplimiento de la
normatividad vigente aplicable, dando aviso
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6.11.10 Coadyuvar al cumplimiento de la normatividad
vigente aplicable.

Por el texto:

6.11.10 Coadyuvar al cumplimiento de la normatividad
vigente aplicable, dando aviso inmediato a la
Secretaria de cualquier irregularidad sanitaria que

inmediato a la Secretaria de cualquier
irregularidad sanitaria que detecten.

detecten.

145. [ AMID Se desiste de la propuesta, por tanto el texto queda
En el numeral 6.11.10, se propone cambiar el siguiente | COn la redaccion promovida por COFEPRIS, el
texto: texto queda asi:

6.11.10 Coadyuvar al cumplimiento de la normatividad 6.11.10 Coadyuvar al cumplimiento de la
vigente aplicable. normatividad vigente aplicable, dando aviso
Por el texto: inmediato a la Secretaria de cualquier
’ . irregularidad sanitaria que detecten.
6.11.10 Asegurar que se coadyuve al cumplimiento de
la normatividad vigente aplicable.

146. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 6.11.11, se propone cambiar el siguiente 6.11.10 Supervisar que se investigue, revise y
texto: dictamine cualquier desviacion a los

6.11.10 Investigar, revisar y dictaminar cualquier procedimientos establecidos (véase numeral
desviacion a los procedimientos establecidos y 18) y autorizar el destino final del lote.
documentar la conclusion antes de decidir el destino
final del lote (véase numeral 18).
Por el texto:
6.11.10 Supervisar que se investigue, revise y
dictamine cualquier desviacion a los procedimientos
establecidos (véase numeral 18) y autorizar el destino
final del lote.

147. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 6.11.11, se propone cambiar el siguiente | texto queda asi:
texto: 6.11.11 Supervisar que se inv_est_igue, revise y

6.11.11 Investigar, revisar y dictaminar cualquier dictamine  cualquier ~desviacion a los
desviacién a los procedimientos establecidos y procedimientos establecidos (véase numeral
documentar la conclusién antes de decidir el destino 18) y autorizar el destino final del lote.
final del lote (véase numeral 18).
Por el texto:
6.11.11 Asegurar que se investigue, revise y dictamine
cualquier  desviacion a los  procedimientos
establecidos y documentar la conclusién antes de
decidir el destino final del lote (véase numeral 18).

148. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 7.3.3, se propone cambiar el siguiente texto: 7.3.3 Este programa de capacitacion debe
7.3.3 Este programa de capacitacién debe incluir mcluw_c_omo minimo: temas relacionados con
como minimo: temas relacionados con la actividad la actividad asignada, puestos, frecuencia y
asignada, puestos, frecuencia y sistema de evaluacion sistema de evaluacion y debe estar
y debe estar autorizado por la persona asignada para autorizado por la persona asignada para ello,
ello, por la alta direccién de la empresa, o por el por la alta direccion de la empresa, o por el
puesto mas alto del establecimiento. puesto mas alto del establecimiento. Debe

Por el texto: quedar evidencia de su realizacion.

7.3.3 Este programa de capacitacion debe incluir
como minimo: temas relacionados con la actividad
asignada, puestos, frecuencia y sistema de evaluacion
y debe estar autorizado por la persona asignada para
ello, por la alta direccion de la empresa, o por el
puesto mas alto del establecimiento. Debe quedar
evidencia de su realizacion.

Lo anterior con la finalidad de que se sefiale claramente

que debe quedar registro de su cumplimiento.

149. [ AMID No se acepta la propuesta pues la redaccion

En el numeral 7.4.1, se propone cambiar el siguiente texto:

7.4.1 Los requerimientos de indumentaria para cada
area de fabricacion 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.

Por el texto:

7.4.1 Los requerimientos de indumentaria para cada
area de fabricacion dependeran de los parametros del
ambiente controlado, con base al nivel de riesgo en la

original es mas clara considerando que se ha
modificado el apéndice de clasificacion de areas y
gue la definicion de las miasmas esta en funcion
del analisis de riesgos, por tanto el numeral queda
como originalmente esta en el proyecto.

7.4.1 Los requerimientos de indumentaria
para cada area de fabricacion dependeran de
la clasificacion del area con base al nivel de
riesgo del dispositivo médico y deben estar
definidos por escrito, incluyendo la disposiciéon
de indumentaria desechable.
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calidad del dispositivo médico y deben estar definidos
por escrito, incluyendo la disposicién de indumentaria
desechable.
Lo anterior considerando que no todos los dispositivos
médicos deben ser fabricados dentro de un area clasificada
para cumplir con las caracteristicas de calidad del producto
final. En referencia a ISO 13485, la competencia de areas
queda fuera del alcance de esta norma.

150. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 7.8, se propone cambiar el siguiente texto: 7.8 Si el personal de las areas de fabricacion
7.8 Si el personal de las areas de fabricacién donde el donde el dispositivo medico o insumos se
dispositivo médico o sus materiales se encuentren encuentren expuestos, tiene que salir de las
expuestos tiene que salir de las areas, debe areas, debe cambiarse la indumentaria de
cambiarse la indumentaria de trabajo y volver a usarla trabajo, cuando aplique.
al momento de reingresar a ellas.

Por el texto:
7.8 Si el personal de las areas de fabricacién donde el
dispositivo médico o sus se encuentren expuestos
tiene que salir de las éareas, debe cambiarse la
indumentaria de trabajo cuando aplique.

Lo anterior considerando que dependiendo la naturaleza del

producto esta practica no representa un riesgo para éste.
151. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 7.8, se propone cambiar el siguiente texto: texto cambia a:
7.8 Si el personal de las areas de fabricacién donde el 7.8 Si el personal de las areas de fabricacion
dispositivo médico o sus materiales se encuentren donde el dispositivo medico o insumos se
expuestos tiene que salir de las areas, debe encuentren expuestos, tiene que salir de las
cambiarse la indumentaria de trabajo y volver a usarla areas, debe cambiarse la indumentaria de
al momento de reingresar a ellas. trabajo, cuando aplique.

Por el texto:
7.8 Si el personal de las areas de fabricacién donde el
dispositivo médico o sus materiales se encuentren
expuestos tiene que salir de las areas, debe
cambiarse la indumentaria de trabajo y volver a usarla
al momento de reingresar a ellas, cuando aplique.

Lo anterior considerando que no todos los dispositivos

médicos deben ser fabricados dentro de un area clasificada

para cumplir con las caracteristicas de calidad del producto

final.

152. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 7.10, se propone cambiar el siguiente texto: | texto cambia a:

7.10 El personal no debe usar joyas, ni cosméticos en 7.10 El personal no debe usar joyas, ni
las areas de fabricacion donde el dispositivo médico o cosméticos en las areas de fabricacion
sus materiales se encuentren expuestos. incluyendo el acondicionamiento donde el
Por el texto: dispositivo médico o sus materiales se
: ) ) L encuentren expuestos.
7.10 El personal no debe usar joyas, ni cosméticos en
las areas de fabricacion y acondicionamiento donde el
dispositivo médico o sus materiales se encuentren
expuestos.
Lo anterior para que sea considerada la parte del
acondicionamiento ya que las precauciones sanitarias
deben contemplar el proceso completo.

153. | ANCF Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 7.14, se propone indicar si se requiere 7.14 El personal de nuevo ingreso, tanto
supervision en el siguiente texto: temporal como de base debe laborar bajo

7.14 El personal de nuevo ingreso, tanto temporal supervision de personal calificado hasta que
como de base debe laborar bajo supervision de demuestre estar calificado para llevar a cabo
personal calificado hasta que adquiera la habilidad y su funcion.
conocimiento requeridos para llevar a cabo su funcion.
Por el texto:
7.14 EIl personal de nuevo ingreso, tanto temporal
como de base debe laborar bajo supervision de
personal calificado hasta que demuestre estar
calificado para llevar a cabo su funcion.
154. [ CENETEC No se acepta la propuesta de incorporar en el

En el apartado 8. Documentacion, se propone incluir un
numerales con el siguiente texto:
Contrato de maquila es el documento que describe
las actividades y responsabilidades a realizar por
ambos_establecimientos involucrados en la maquila,

numeral 8 el contrato de maquila, sin embargo se
aclara que el numeral 10.7.3 hace referencia a
dicho documento en el que se establezcan
claramente las responsabilidades entre el
maquilador y el titular del registro.
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debidamente firmado por ambas partes.

Lo anterior considerando que es indispensable contar con
este documento, en virtud de que permite el delimitar las
responsabilidades de ambas empresas (maquilador y
fabricante). COFEPRIS.

155. | CENETEC No se acepta la propuesta de incorporar en el
En el apartado 8. Documentacion, se propone incluir un [ humeral 8 el Certificado de Analisis de Producto
numerales con el siguiente texto: Terminado, sin 'embargo se incorpora e_I _numeral
Certificado de Andlisis de Producto Terminado; en gnsal}s?s guzuoglI%?V;ecnotgtageco?ogﬂcfgr:glrﬁ%%ddoe
el cual se indiquen las pruebas realizadas al insumo ue indigue elqdictamen finzfl documentado dé
médico, parametros de aceptaciéon y resultados que gcuerdo gl ti0o de broducto
garanticen la funcionalidad del dispositivo médico. p p
Este documento es necesario para fines de la
obtencién del Registro Sanitario.

Este documento es importante porque avala la

funcionalidad del producto, de acuerdo a los lineamientos

que establece la COFEPRIS para la autorizacién de los

insumos médicos.

156. [ CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: 8.1.1 Debe colocarse en un lugar visible, un
8.1.1 Debe colocarse en la entrada de la empresa en rotulo donde se indique el nombre del
un lugar visible, un rétulo donde se indique el nombre establecimiento, actividad y cuando aplique el
del establecimiento, actividad y nimero de licencia nimero de licencia sanitaria. Ademas incluir
sanitaria, cuando aplique. Ademas incluir los datos del los datos del responsable sanitario tales
responsable sanitario tales como: nombre, nimero de como: nombre, nimero de la cedula
la cédula profesional, su horario de asistencia y el profesional, su horario de asistencia y el
nombre de la institucién superior que expidié el titulo nombre de la institucion superior que expidio
profesional. el titulo profesional.

Por el texto:

8.1.1 Debe colocarse en un lugar visible, un rétulo
donde se indique el nombre del establecimiento,
actividad y numero de licencia sanitaria, cuando
aplique. Ademads incluir los datos del responsable
sanitario tales como: nombre, nimero de la cédula
profesional, su horario de asistencia y el nombre de la
institucién superior que expidié el titulo profesional.

Lo anterior considerando que el requisito sélo quede

acotado a “un lugar visible” debido a que se han reportado

diferentes incidentes de seguridad como resultado de

evidenciar en la via publica informacion del giro del

establecimiento y el nombre del responsable sanitario.

157. | AMID No se acepta la propuesta ya que la licencia
En el numeral 8.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: | Sanitaria  si  puede  ser  aplicable para

8.1.1 Debe colocarse en la entrada de la empresa en establecimientos dedicados a dispositivos médicos,
un lugar visible, un rétulo donde se indique el nombre | PO" tanto el texto queda asf: o

del establecimiento, actividad y ndmero de licencia 8.1.1 Debe colocarse en un lugar visible, un
sanitaria, cuando aplique. Ademas incluir los datos del rétulo donde se indique el nombre del
responsable sanitario tales como: nombre, nimero de establecimiento, actividad y cuando aplique el
la cédula profesional, su horario de asistencia y el nimero de licencia sanitaria. Ademas incluir
nombre de la institucién superior que expidié el titulo los datos del responsable sanitario tales
profesional. como: nombre, numero de la cédula

Por el texto: profesional, su horario de asistencia y el
811 I'EI is0 de funci . deb | nombre de la institucion superior que expidié

-1.1 El aviso de funcionamiento debe colocarse en un el titulo profesional.
lugar visible,

Lo anterior considerando que El aviso de funcionamiento

contiene los datos sefialados en el numeral.

158. | AMID y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.1.2, se propone cambiar el siguiente texto:

8.1.2 Todos los documentos relacionados con la
produccion, acondicionado, almacenamiento, analisis
y control de los dispositivos médicos, asi como de las
instalaciones, deben estar escritos en espafiol y
emitidos por un medio que asegure su legibilidad,
empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo,
naturaleza, propésito o uso del documento. La
organizacion de su contenido sera tal que permita su
facil comprension. Los documentos originales no
deben ser alterados.

Por el texto:

8.1.2 Todos los documentos relacionados
con la produccion, acondicionado,
almacenamiento, analisis y control de los
dispositivos médicos, asi como de las
instalaciones, deben estar escritos en idioma
espafiol y emitidos por un medio que asegure
su legibilidad y trazabilidad, empleando
vocabulario sencillo, indicando el tipo,
naturaleza, prop6sito o uso del documento. La
organizacion de su contenido serd tal que
permita su  facil comprension.  Los
documentos originales no deben ser
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8.1.2 Todos los documentos relacionados con la
produccién, acondicionado, almacenamiento, analisis
y control de los dispositivos médicos, asi como de las
instalaciones, deben estar escritos en idioma espafiol
y emitidos por un medio que asegure su legibilidad y
trazabilidad, = empleando  vocabulario  sencillo,
indicando el tipo, naturaleza, propdsito o uso del
documento. La organizacién de su contenido seré tal
que permita su facil comprension. Los documentos
originales no deben ser alterados.

Lo anterior con la finalidad de homologar con la nhorma 1SO
13485 Parte 7.5.3.2, y Numeral de 4.2.

alterados.

159. | CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.1.7, proponen cambiar el siguiente texto: 8.1.7 Todos los documentos maestros y
8.1.7 Todos los documentos maestros y operativos operativos  originales relacionados con la
originales deben ser autorizados por el Responsable fabricacion y almacenamiento del dispositivo
Sanitario, asi como cualquier modificacién a los medico deben ser autorizados por el
documentos anteriores. Responsable Sanitario, asi como cualquier
Por el texto: modificacién a los documentos anteriores.
8.1.7 Todos los documentos maestros y operativos
originales relacionados con la fabricacion 'y
almacenamiento del dispositivo médico deben ser
autorizados por el Responsable Sanitario, asi como
cualquier modificacién a los documentos anteriores.
Lo anterior con la finalidad de acotar a que “solo” los
documentos  relacionados con la fabricacion y
almacenamiento deben ser autorizados por el responsable
ya que éstos son los que aseguran que el dispositivo
médico cumpla con lo autorizado y requerido.
Adicionalmente existen una variedad de documentos
“operativos” propios de cada establecimiento que no estan
relacionados con la fabricacién y que de mencionarse en la
generalidad, representarian un excedente en carga de
trabajo para el responsable sanitario.
160. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta al sefialara
En el numeral 8.1.7, se propone cambiar el siguiente texto: ?;gciglﬁendoi%f;‘ef}?s fg?jﬁigté%sn ydglperdaigvggitiig
gl"il'? Todos los documentos maestros y operativos médico; sin embargo no se acepta eliminar Ig figura
ginales deben ser autorizados por el Responsable de Responsable sanitario el cual se aceptado
Sanitario, asi como cualquier modificacion a los desde el numeral 6.6, tant id d
documentos anteriores. por tanto, consideranco
también los comentarios gue al mimo numeral han
Por el texto: realizado COFEPRIS y CANIFARMA el texto
8.1.7 Todos los expedientes maestros y operativos | cambia a:
originales  relacionados  con la fabricacion = del 8.1.7 Todos los documentos maestros vy
dispositivo medico deben ser autorizados por el mas operativos originales relacionados con la
alto nivel jerarquico del area de calidad o la persona fabricacion y almacenamiento del dispositivo
que designe responsable, asi como cualquier médico deben ser autorizados por el
modificacion a los documentos anteriores. Responsable Sanitario, asi como cualquier
Lo anterior con la finalidad de homologar terminologia con modificacion a los documentos anteriores.
lo descrito en la Guia de Buenas Practicas de Fabricacion,
Monografia Técnica No. 13, Segunda Edicién, México D.F.,
2004, p.18-22 y para hacer consistente el numeral con el
art. 179 del RIS.
161. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.1.9.1, se propone cambiar el siguiente
texto:

8.1.9.1 Manual de Calidad.
Por el texto:

8.1.9.1 Manual de Calidad. Este documento ademas
de contener la descripcion del sistema de calidad
implementado debe referir aquellos puntos de la
presente norma que no aplican debido a las
caracteristicas propias del dispositivo médico o a los
procesos que lleva a cabo el establecimiento debiendo
incluir su correspondiente justificacion.

Lo anterior considerando que debido a las diferencias tan
pronunciadas que existen entre categorias de dispositivos
médicos no todos los procesos pueden ajustarse a la
clasificacion de areas, acabados sanitarios, y areas
asépticas aun y cuando para categorias especificas estos

8.1.9.1 Manual de Calidad. Este documento
ademas de contener la descripcion del
sistema de gestion de calidad implementado
debe referir aquellos puntos de la presente
norma que no aplican debido a las
caracteristicas propias del dispositivo médico
0 a los procesos que lleva a cabo el
establecimiento debiendo incluir su
correspondiente justificacion.
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sean requisitos minimos por lo tanto solicitamos que sea
permitido que los fabricantes justifiquen dentro de su
Manual de calidad lo que por tipo de dispositivo no les
corresponde.

162. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.1.9.2, se propone cambiar el siguiente 8.1.9.2 Listado de PNO.
texto:

8.1.9.2 Manual de PNO.
Por el texto:
8.1.9.2 Listado de PNO.

163. [ CANIFARMA La observacion es correcta, se ajusta el texto a:
En el numeral 8.1.9.2, se propone eliminar el siguiente 8.1.9.2 Listado de PNO.
texto:

8.1.9.2 Manual de PNO.
Lo anterior considerando que en el numeral 8.4.1 se indica
que el establecimiento debe contar como minimo con los
siguientes PNO:... por lo tanto se considera que no agrega
valor contar con un manual de PNO cuando la Norma
establece los documentos minimos necesarios. Otra opcion
seria que se refiera a “una lista” de PNO.

164. | ANCF y AMID La observacion es correcta, se ajusta el texto a:

En el numeral 8.1.9.2, proponen eliminar el siguiente texto: 8.1.9.2 Listado de PNO.
8.1.9.2 Manual de PNO.

Lo anterior considerando que no hay un manual de PNO y

no es necesario un Manual de PNO, solo se requieren los

PNO.

165. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a
En el numeral 8.1.9.4, se propone cambiar el siguiente 8.1.9.4 Edicion vigente de la FEUM (cuando
texto: apligue), suplemento correspondiente y las

8.1.9.4 Edicién vigente de la FEUM, asi como los Normas Oficiales Mexicanas aplicables a los
suplementos correspondientes y de las NOM dispositivos médicos que se fabriqguen o
aplicables a los dispositivos médicos que se fabriquen comercialicen.
o comercialicen.
Por el texto:
8.1.9.4 Edicién vigente de la FEUM (cuando aplique),
suplemento correspondiente y las NOM aplicables a
los dispositivos médicos que se fabriguen o
comercialicen.

166. | CANIFARMA, CANACINTRA y AMID Se acepta la propuesta en el sentido de que es
En el numeral 8.1.9.4, se propone cambiar el siguiente | Pertinente una adecuacion a la forma para dar
texto: mbayor claridad, sin Iemba@rgo, derlvadoI deh_ la

o . observacion que al mismo numeral izo
8.1.9.4 Edicion vigente de la FEUM, asi como los i A
suplementos correspondientes y de las NOM COFEPRIS, el tg)ft'o ca_mbla a
aplicables a los dispositivos médicos que se fabriquen 8.1.9.4 Edicion vigente de la FEUM (cuando
o comercialicen. aplique), suplemento correspondiente y las
Por el texto: NOM aplicables a los dispositivos médicos
) . ) que se fabriquen o comercialicen.
8.1.9.4 Ediciones vigentes de los suplementos
correspondientes a Dispositivos Médicos de la FEUM,
asi como las NOM aplicables a los dispositivos
médicos que se fabriquen o comercialicen.
Lo anterior considerando que es una modificacion de forma
para hacer mas claro el contenido.

167. | CANACINTRA y AMID No se acepta la propuesta ya que el numeral
En el numeral 8.1.9.6, se propone eliminar el siguiente | 8.1.9.5 se refiere a los dispositivos con registro
texto: pero que si se comercializan, por tanto se conserva

i . - - la redaccion:
8.1.9.6 Relacion de dispositivos médicos que cuentan . . . -
con registro sanitario 8.1.9.6 Relacion de dispositivos médicos que
Lo anterior considerando que se repite con el numeral cuentan con registro sanitario.
8.1.9.5.

168. | CENETEC No se acepta la propuesta ya que el numeral
En el numeral 8.1.9.9, se propone eliminar el siguiente | 8.1.9.8 requiere a equipos de fabricacion y el
texto: 8.1.9.9 a equipos analiticos, por tanto se conserva

i . . - la redaccion:
8.1.9.9 Relacion de equipos e instrumentos analiticos . ) )
incluyendo sus caracteristicas y su ubicacion. 8.1.?._9 Re_lat‘ilon Ciie equipos e Instrumentos
Lo anterior considerando que se repite con el numeral aga ticos Incluyendo sus caracteristicas y su
81.9.8. ubicacion.
169. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a

En el numeral 8.2.1, se propone cambiar el siguiente texto:

8.2.1 El Establecimiento debe contar como minimo
con los siguientes documentos legales:

Por el texto:

8.2.1 El Establecimiento debe contar como
minimo con los siguientes documentos
legales, los cuales pueden estar distribuidos
entre sus diferentes instalaciones, conforme a
los procesos que se lleven a cabo:
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8.2.1 El Establecimiento debe contar como minimo
con los siguientes documentos legales, los cuales
pueden estar distribuidos entre sus diferentes
instalaciones, dependencias o anexos conforme a los
procesos que se lleven a cabo:
Lo anterior considerando que no en todos los casos las
empresas tienen todas sus operaciones en un solo predio,
existen magquiladores, diferentes sitios de fabricacion
(plantas) o almacenes ademas del corporativo.

170. [ AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta pues para algunos

En el numeral 8.2.2, se propone cambiar el siguiente texto: g_stablec_lmlentqz_dedlcado? a :OSI_PVOC‘?SOS de los
8.2.2 Aviso de Funcionamiento o Licencia sanitaria Ispositivos medicos si aplica la licencia sanitaria,
expedida por la Secretaria de Salud por tanto el texto conserva la redaccion original

Por el p ) P ’ publicada en el proyecto de norma:

or el texto: . . . . 8.2.2 Aviso de Funcionamiento o Licencia
8.2.2 Aviso de Funcionamiento expedida por la sanitaria expedida por la Secretaria de Salud.
Secretaria de Salud.

171. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta pues desde el andlisis

En el numeral 8.2.3, se propone cambiar el siguiente texto: gg{aglueng% ?leln(tiég Sdee(?ig;%rcrgng Fl)aertlfg%rr]it(?agigﬁ |gg
8.2.3 AV'SO de Responsable sanitario. dispositivos médicos cuenten con Responsable

Por el texto: sanitario. por tanto se conserva la redaccion:
gbzli'q3ue$wiso de Responsable sanitario (cuando 8.2.3 Aviso de Responsable sanitario.

Lo anterior considerando que actualmente existen algunos

establecimientos gque si cuentan con Aviso de Responsable

Sanitario.

172. [ CANACINTRA y AMID Se acepta la propuesta y se complementa con las
En el numeral 8.2.4.1, se propone cambiar el siguiente | Sugerencias que al mismo numeral hace
texto: CANIFARMA, por tanto el texto cambia a:

8.2.4.1 Original del registro sanitario y las 8.2.4.1 Original del registro sanitario, prorroga

modificaciones a las condiciones de registro, emitidas original o la ditima modificacion a las

por la Secretaria de Salud. condiciones de registro y las modificaciones a
Por el texto: las condiciones de registro, emitidas por la

o | . o Secretaria de Salud.

8.2.4.1 Original o prorroga del registro sanitario y las

modificaciones a las condiciones de registro, emitidas

por la Secretaria de Salud.

Lo anterior con fundamento en el articulo 376 de la Ley

General de Salud.

173. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y se complementa con las
En el numeral 8.2.4.1, se propone cambiar el siguiente | Sugerencias que al mismo numeral hacen AMID y
texto: CANIFARMA, por tanto el texto cambia a:

8.2.4.1 Original del registro sanitario y las 8.2.4.1 Original del registro sanitario, prorroga

modificaciones a las condiciones de registro, emitidas original o la dltima modificacion a las

por la Secretaria de Salud. condiciones de registro y las modificaciones a
Por el texto: las condiciones de registro, emitidas por la

) . . L Secretaria de Salud.

8.2.4.1 Original del registro sanitario 0o las

modificaciones a las condiciones de registro, emitidas

por la Secretaria de Salud.

Lo anterior considerando que bajo el nuevo esquema de

COFEPRIS sélo se contara con un oficio por producto y ya

no con todos los documentos con los antecedentes y

autorizaciones previas.

174. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 8.2.4.2, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 8.2.4.2 Disefio de etiqueta que cumpla con los

8.2.4.2 Proyectos de marbete para las presentaciones requisitos  establecidos en la  norma
autorizadas por la Secretaria de Salud, en el registro correspondiente vigente y las condiciones
sanitario o en la modificacién a las condiciones de autorizadas; incluyendo en sus casos
registro, incluyendo en su caso instructivos y instructivos y manuales.

manuales.

Por el texto:
8.2.4.2 Disefio de etiqueta que cumpla con los
requisitos establecidos en la norma correspondiente
vigente y las condiciones autorizadas; incluyendo en
Su caso instructivos y manuales.

Lo anterior considerando que actualmente COFEPRIS no

esta autorizando proyectos de marbete.

175. | CANIFARMA, AMID y CANACINTRA Es pertinente la observacion de que la COFEPRIS

En el numeral 8.2.4.2, se propone eliminar el siguiente

no autoriza proyectos de marbetes; mas derivado
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texto:

8.2.4.2 Proyectos de marbete para las presentaciones
autorizadas por la Secretaria de Salud, en el registro
sanitario o en la modificacién a las condiciones de

registro, incluyendo en su caso instructivos y
manuales.
Lo anterior considerando que actualmente por la

COFEPRIS, ya que ha eliminado la aprobacién del proyecto
de marbete como anexo al oficio de autorizacion. La
autoridad no emite el marbete. La informacion la incluye la
autoridad actualmente en el cuerpo del registro

de la observacion que al mismo numeral hizo
COFEPRIS, el texto no se elimina sino que cambia
a
8.2.4.2 Disefio de etiqueta que cumpla con los
requisitos  establecidos en la norma
correspondiente vigente y las condiciones
autorizadas; incluyendo en sus casos
instructivos y manuales.

176. [ AMID No se acepta la propuesta; el Establecimiento debe
En el numeral 8.2.5, se propone eliminar el siguiente texto: | contar con la informacién sometida para la
8.2.5 Informacion sometida para la obtencién del obtz_r]lclon‘ del  registro d sanlt?no di ty'b _Zus
registro sanitario y sus modificaciones, en los términos mc: ”Cac'OTffS autnqug fule a_estar 'St n tm 0S
de las disposiciones juridicas que resulten aplicables. entré sus dierentes . Instalaciones, por tanto se
. . . ) conserva la redaccion:
Lo anterior considerando que si se cuenta con el registro 8.25 Inf L tid la obtencié
otorgado o la prorroga, no se requiere la informacion -.0 INformacion sometida para fa obtencion
sometida para la obtencién de dicho tramite. del registro sanitario y sus _modlflpacu_)nes, en
los términos de las disposiciones juridicas que
resulten aplicables.
177. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a
En el numeral 8.3, se propone cambiar el siguiente texto: 8.3 Documento maestro
8.3 Expediente maestro
Por el texto:
8.3 Documento maestro.
Lo anterior considerando que el término “documento” es la
forma en que se denomina la hoja que incluye el detalle de
la instrucciéon de trabajo a realizar. El expediente esta
integrado por los diversos documentos maestros que al
respecto se deben emitir y seguir para garantizar la correcta
fabricacion de un dispositivo médico en las diferentes
etapas del proceso.
178. | AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta; mas se ajusta la
En el numeral 8.3, se propone cambiar el siguiente texto: | redaccion a partir de la observacion que al mimo
8.3 Expediente maestro numeral emite CANIFARMA, para quedar de la
) siguiente manera:
Por el texto:
. L, 8.3 Documento maestro
8.3 Expediente maestro de fabricacion.
Lo anterior con la finalidad de homologar con terminologia
que se ha utilizado.
179. [ CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 8.3.1, se propone cambiar el siguiente texto: | texto cambia a:
8.3.1 El establecimiento con base en su actividad 8.3.1 El establecimiento con base en su
autorizada debe contar con un documento maestro actividad autorizada y el tipo de producto de
para cada producto, que incluya como minimo los gue se trate debe contar con un documento
originales de: maestro para cada producto, que incluya
Por el texto: como minimo los originales de:
8.3.1 El establecimiento con base en su actividad
autorizada y el tipo de producto de que se trate debe
contar con un documento maestro para cada
producto, que incluya segin aplique los originales de:
Lo anterior con la finalidad de establecer que conforme a
las caracteristicas del producto y a la parte del proceso de
fabricacion que se lleve a cabo, seran los documentos que
deban tenerse.
180. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta documento por expediente, ya que el

En el numeral 8.3.1, se propone cambiar el siguiente texto:
8.3.1 El establecimiento con base en su actividad
autorizada debe contar con un documento maestro
para cada producto, que incluya como minimo los
originales de:

Por el texto:

8.3.1 El establecimiento con base en su actividad
autorizada debe contar con un expediente maestro
para cada producto, que incluya como minimo los

termino concluido en el analisis del numeral 8.3 es
documento maestro, mas derivado de los
observaciones que al mismo numeral hizo
CANIFARMA, se maodifico la redaccion a:
8.3.1 El establecimiento con base en su
actividad autorizada y el tipo de producto de
gue se trate debe contar con un documento
maestro para cada producto, que incluya
como minimo los originales de:
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originales de:
Lo anterior con la finalidad de homologar con definicion.

181. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 8.3.1, se propone cambiar el siguiente texto: | texto cambia a:
8.3.1 El establecimiento con base en su actividad 8.3.1 El establecimiento con base en su
autorizada debe contar con un documento maestro actividad autorizada y el tipo de producto de
para cada producto, que incluya como minimo los que se trate debe contar con un documento
originales de: maestro para cada producto, que incluya
Por el texto: como minimo los originales de:
8.3.1 EIl establecimiento con base en su actividad
autorizada y el tipo de producto de que se trate debe
contar con un expediente maestro de fabricacion para
cada producto, que incluya segun aplique__los
originales de:
Lo anterior la finalidad de homologar con el CFR 21 parte
820, Numeral 820.181 (QSR).
182. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, mas se ajusta la
En el numeral 8.3.2, se propone cambiar el siguiente texto: | humeracion, por tanto el texto cambia a:
8.3.2 Orden maestra de produccién, la cual debe 8.3.1.1 Orden maestra de produccion, la cual
incluir: nombre del dispositivo médico, tamafio de lote, debe incluir: nombre del dispositivo médico,
lista o formula maestra de produccién incluyendo la tamafio de lote, lista o formula maestra de
cantidad de componentes, insumos o materias primas produccion incluyendo la cantidad de insumos
requeridas para su produccién y cuando aplique el uso requeridos para su produccion y cuando
y el periodo de caducidad autorizado. aplique el uso y el periodo de caducidad
Por el texto: autorizado.
8.3.2 Orden maestra de produccion, la cual debe
incluir: nombre del dispositivo médico, tamafio de lote,
lista o formula maestra de produccion incluyendo la
cantidad de insumos requeridos para su produccion y
cuando aplique el uso y el periodo de caducidad
autorizado.
Lo anterior la finalidad de homologar con definicion.
183. | AMID No se acepta la propuesta, mas derivado de los
En el numeral 8.3.2, se propone cambiar el siguiente texto: | observaciones que al mismo numeral hizo
8.3.2 Orden maestra de produccion, la cual debe COFEPRIS, se modificé la redaccion a:
incluir: nombre del dispositivo médico, tamafio de lote, 8.3.1.1 Orden maestra de produccion, la cual
lista o formula maestra de produccién incluyendo la debe incluir: nombre del dispositivo médico,
cantidad de componentes, insumos o materias primas tamafio de lote, lista o formula maestra de
requeridas para su produccion y cuando aplique el uso produccion incluyendo la cantidad de insumos
y el periodo de caducidad autorizado. requeridos para su produccion y cuando
Por el texto: apligue el uso y el periodo de caducidad
i . . autorizado.
8.3.2 Orden de produccion, la cual debe incluir:
identificacion interna del dispositivo médico, tamafio
de lote, lista o formula maestra de produccién
incluyendo la cantidad de componentes, insumos o
materias primas requeridas para su produccién y
cuando aplique la fecha de caducidad.
Lo anterior la finalidad de homologar con definiciones
iniciales.
184. [ AMID No se acepta la propuesta de modificacion, pues el

En el numeral 8.3.3, se propone cambiar el siguiente texto:

8.3.3 Procedimiento de produccion el cual contiene las
instrucciones detalladas incluyendo: equipo,
parametros criticos, controles en proceso y
precauciones a seguir. En este documento se deben
indicar los rendimientos teéricos maximos y minimos
en cada etapa intermedia asi como al final del
proceso. Incluye los espacios para el registro de las
operaciones criticas.
Por el texto:

8.3.3 Procedimiento de fabricacién el cual contiene las
instrucciones detalladas incluyendo: equipo,
parametros criticos, controles en proceso y
precauciones a seguir. En este documento se deben

termino aceptado en el numeral 3.64 corresponde a
Procedimiento de produccion mas se ajusta la
numeracion, por tanto el texto cambia a:

8.3.1.2 Procedimiento de produccion el cual
contiene  las  instrucciones  detalladas
incluyendo: equipo, parametros criticos,
controles en proceso y precauciones a seguir.
En este documento se deben indicar los
rendimientos tedricos maximos y minimos en
cada etapa intermedia asi como al final del
proceso. Incluye los espacios para el registro
de las operaciones criticas.
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indicar los rendimientos teéricos maximos y minimos
en cada etapa intermedia asi como al final del
proceso. Incluye los espacios para el registro de las
operaciones criticas.

185. | AMID No se acepta la propuesta, la orden maestra de
En el numeral 8.3.4, se propone eliminar el siguiente texto: | acondicionamiento es distinta de la Orden maestra
8.3.4 Orden maestra de acondicionamiento para cada :je tprold;m(;lon, mss s.e ajusta la numeracion, por
presentaciéon, la cual debe incluir: nombre y anto €l texto cambia a: o )
presentacion del dispositivo médico, relacion completa 8.3.1.3 Orden maestra de acondicionamiento
de los materiales indicando su clave, y cuando aplique para cada presentacion, la _cual _d.ebe ""Cl_U“i
el periodo de caducidad autorizado. nombre y presentacion del dispositivo médico,
Lo anterior considerando que la definicion de fabricacién relacion completa de los r_natenales |nd|cand0
incluye el acondicionamiento. su clave, y cuando aplique el periodo de
caducidad autorizado.
186. | AMID No se acepta la propuesta, el procedimiento de
En el numeral 8.3.5, se propone eliminar el siguiente texto: | acondicionamiento es distinto del Procedimiento de
8.3.5 Procedimiento de acondicionamiento el cual produccién, mas se ajusta la numeracion, por tanto
contiene las instrucciones completas para el el texto cambia a: o o )
acondicionamiento del producto, detallando equipo, 8.3.1.4 Procedimiento de acondicionamiento
parametros  criticos, controles en proceso y el cual contiene las instrucciones completas
precauciones a seguir. En este documento se debe para el acondicionamiento del producto,
incluir un apartado para la conciliacién de los detallando  equipo, parametros  criticos,
componentes utilizados incluyendo etiquetas e indicar controles en proceso y precauciones a segulr.
los rendimientos tedricos maximos y minimos del En este documento se _d_eb_e incluir - un
producto terminado. Incluye los espacios para el apartado para la conciliacion de los
registro de las operaciones criticas. componentes utilizados incluyendo etiquetas
Lo anterior considerando que la definicion de fabricacién e ',n,d'car los rendimientos tgoncos maximos y
incluye el acondicionamiento minimos del producto terminado. Incluye los
espacios para el registro de las operaciones
criticas.
187. [ CANIPEC No se acepta la propuesta la cual esta orientada a
En el numeral 8.3.5, se propone cambiar el siguiente texto: S'SPOS':'VOS meldlcos formul?dos l|39r0 Ta%/ otros
8.3.5 Procedimiento de acondicionamiento el cual | SISPOSIVOS & l0S Queé no les apica € €rmino
. : : ingrediente activo, por tanto es mas conveniente
contiene las instrucciones completas para el - P p
i . : conservar la redaccion original, mas se ajusta la
acondicionamiento del producto, detallando equipo, numeracién. por tanto el texto cambia a:
pardmetros ~ criticos, controles en proceso 'y P o .
precauciones a seguir. En este documento se debe 8.3.1.4 Procedimiento de acondicionamiento
incluir un apartado para la conciliacion de los el cual contiene las instrucciones completas
componentes utilizados incluyendo etiquetas e indicar para el acondicionamiento del producto,
los rendimientos teéricos maximos y minimos del detallando  equipo, parametros  criticos,
producto terminado. Incluye los espacios para el controles en proceso y precauciones a seguir.
registro de las operaciones criticas. En este documento se debe incluir un
Por el texto: apartado para la conciliacion de los
: . . ) componentes utilizados incluyendo etiquetas
835 Proced|m|ent0 de acondicionamiento el cual e indicar los rendimientos tedricos maximos y
contiene las instrucciones completas para el minimos del producto terminado. Incluye los
acondicionamiento del producto, detallando equipo, espacios para el registro de las operaciones
parametros  criticos, controles en proceso |y criticas.
precauciones a seguir. En este documento se debe
incluir un apartado para la conciliacion de los
componentes impresos con el ingrediente activo, e
indicar los rendimientos tedricos maximos y minimos
del producto terminado. Incluye los espacios para el
registro de las operaciones criticas.
Lo anterior considerando que el acotar “componentes” por
el “ingrediente activo” permite armonizar con reglas
internacionales donde se pide solo la conciliacion de
material impreso y no de otros materiales de empaque
188. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a
En el numeral 8.3.8, se propone cambiar el siguiente texto: 8.3.1.7 Especificaciones y métodos analiticos
8.3.8 Especificaciones y métodos analiticos de todos de todos los insumos.
los componentes, insumos 0 materias primas.
Por el texto:
8.3.8 Especificaciones y métodos analiticos de todos
los insumos.
Lo anterior con la finalidad de homologar con definicion.
189. [ CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta en el sentido

En el numeral 8.3.8, se propone cambiar el siguiente texto:

8.3.8 Especificaciones y métodos analiticos de todos
los componentes, insumos o materias primas.

de homogeneizar el término insumo, sin embargo
es redundante explicar que el requisito indicado en
este numeral es aplicable para establecimientos
dedicados a la produccién de dispositivos médicos,
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Por el texto:

8.3.8 En el caso de establecimientos dedicados a la
produccion se debe contar con las especificaciones y
la relacién de métodos analiticos de todos los insumos
que intervengan en la fabricacion del dispositivo
médico.
Lo anterior considerando que la definicibn de insumo,
misma que esta descrita en este proyecto de Norma.

Adicionalmente es importante sefialar que los
establecimientos dedicados a la produccion son los que
estan obligados a contar con esta informacién para poder
garantizar la correcta fabricacion de los productos asi como
su liberacién para venta.

mas derivado de los observaciones que al mismo
numeral hizo COFEPRIS, se modificé la redacciéon
a:
8.3.1.7 Especificaciones y métodos analiticos
de todos los insumos.

190. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a
En el numeral 8.3.9, se propone cambiar el siguiente texto: 8.3.1.8 Especificaciones de los materiales de
8.3.9 Especificaciones de los materiales de envase envase primario y secundario.
primario, secundario y colectivo.
Por el texto:
8.3.9 Especificaciones de los materiales de envase
primario y secundario.
Lo anterior considerando que el no analizar el envase
colectivo no representa riesgo.

191. | CAS/COS-COFEPRIS La propuesta no se acepta ya que en las areas
En el numeral 8.4.1.2, se propone cambiar el siguiente | Productivas pueden existir equipos que son de
texto: apoyo pero que no son utlizados para la

8.4.12 PNO para la operacién de los equipos produccion; por tanto se conserva_l'la redaccmn..
utilizados en la produccién y acondicionamiento de 8.4.1.2 PNO para la operacion de los equipos
dichos dispositivos médicos. utilizados ~ en la  produccion 'y
Por el texto: acondicionamiento de dichos dispositivos
' . . médicos.
8.4.1.2 PNO para la operacién de los equipos
existentes___utilizados en la  produccién vy
acondicionamiento de dichos dispositivos médicos.
Lo anterior considerando que existen procesos en los que
no se utilizan equipos.

192. [ AMID La propuesta no se acepta pues se establece el
En el numeral 8.4.1.2, se propone cambiar el siguiente | PNO como documento oficial ya que en su
texto: estructura contempla las partes necesarias y claras

8.4.12 PNO para la operacién de los equipos para llevar alcabé) la _c,or.recta aplicacion; por tanto
utilizados en la produccion y acondicionamiento de | S€ CONServalaredaccion: 5 )
dichos dispositivos médicos. 8.4.1.2 PNO para la operacion de los equipos
Por el texto: utilizados en la produccién y
) . acondicionamiento de dichos dispositivos
8.4.1.2 PNO o documento para la operacion de los médicos.
equipos utilizados en la  produccion y
acondicionamiento de dichos dispositivos médicos.
Lo anterior con la finalidad de homologar con la norma 1SO
13485.
193. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto
En el numeral 8.4.1.6, se propone cambiar el siguiente | por tanto el texto cambia a:
texto: 8416 PNO 'y programa para el
8.4.1.6 PNO para el mantenimiento preventivo y mantenimiento preventivo y correctivo de
correctivo de equipos, instrumentos de medicion, equipos, instrumentos de medicién, sistemas
sistemas criticos e instalaciones. criticos e instalaciones.

Por el texto:
8.4.1.6 PNO para el mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos, instrumentos de medicion,
sistemas criticos e instalaciones, incluyendo el
programa correspondiente.

Lo anterior con la finalidad de complementar los

procedimientos.

194. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a

En el numeral 8.4.1.12, se propone cambiar el siguiente
texto:

8.4.1.12 PNO o0 en su caso las especificaciones
técnicas para la compra de componentes y materiales.

Por el texto:

8.4.1.12 PNO o0 en su caso las especificaciones
técnicas para la compra de insumos.

84112 PNO o0 en su caso las
especificaciones técnicas para la compra de
insumos.
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Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

195. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta, ya que la aplicacion de
Posterior al numeral 8.4.1.16, se propone incluir el siguiente [ €Stos conceptos son objeto de otras Normas
texto: Oficiales Mexicanas que se consideran en la STPS.

8.4.1.17 PNO de contingencias y de seguridad.

196. | AMID Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a
En el numeral 8.5.1, se propone cambiar el siguiente texto: 8.5.1 Se debe contar con el expediente de

8.5.1 Se debe contar con el expediente de cada lote cada lote fabricado, dependiendo del tipo de
fabricado, el cual debe contener como minimo: producto de que se trate el cual debe
Por el texto: contener como minimo:
8.5.1 Se debe contar con el expediente de cada lote
fabricado, el cual debe contener cuando aplique.
Lo anterior considerando que no todas las fabricaciones
requieren monitoreo ambiental, no todos los lotes tienen
registros de desviaciones, ni CAPA.

197. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el

En el numeral 8.5.1, se propone cambiar el siguiente texto: | texto cambia a:
8.5.1 Se debe contar con el expediente de cada lote 8.5.1 Se debe contar con el expediente de
fabricado, el cual debe contener como minimo: cada lote fabricado, dependiendo del tipo de
Por el texto: producto de que se trate el cual debe
: contener como minimo:
8.5.1 Se debe contar con el expediente de cada lote
fabricado, el cual debe contener, cuando aplique, lo
siguiente:
Lo anterior con la finalidad de establecer que conforme a
las caracteristicas del producto y a la parte del proceso de
fabricacion que se lleve a cabo, seran los documentos que
deban tenerse.

198. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta de reemplazar el
En el numeral 8.5.1.1, se propone cambiar el siguiente | término documento por expediente, ya que
texto: concepto concluido en el andlisis del numeral 8.3

8.5.1.1 Registros mediante los cuales pueda es dk?clumento mae_ztro que Ies_ tacord_e C(Im el
comprobarse que el dispositivo médico fue elaborado, ;/octa ularo reconlou 3 a _rllvg internacional, por
acondicionado y controlado de acuerdo con los | ‘@M0 S€ conserva. are acu?n.
documentos maestros vigentes. 8.5.1.1 Registros mediante los cuales pueda
Por el texto: comprobarse que el dispositivo médico fue
8 ) ) i | | d elaborado, acondicionado y controlado de
-5.1.1 Registros mediante los cuales pueda acuerdo con los documentos maestros
comprobarse que el dispositivo médico fue elaborado, vigentes
acondicionado y controlado de acuerdo con el '
expediente maestro.
Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

199. [ AMID y CANACINTRA: No se acepta la propuesta de reemplazar el
En el numeral 8.5.1.1, se propone cambiar el siguiente | término documento por expediente, ya que
texto: concepto concluido en el andlisis del numeral 8.3

8.5.1.1 Registros mediante los cuales pueda es dk;)clumento mae_ztro que Ies acordf-:‘ c?n el
comprobarse que el dispositivo médico fue elaborado, vocaburario reconlou 3 a _qlv_e Internacional, por
acondicionado y controlado de acuerdo con los tanto se conserva. are accpn.
documentos maestros vigentes. 8.5.1.1 Registros mediante los cuales pueda
Por el texto: comprobarse que el dispositivo médico fue
8 ) ) i | | d elaborado, acondicionado y controlado de
-5.1.1 Registros mediante los cuales pueda acuerdo con los documentos maestros
comprobarse que el dispositivo médico fue elaborado, vigentes.
acondicionado y controlado de acuerdo con el
expediente maestro de fabricacion vigente.
Lo anterior con la finalidad de homologar términos.
200. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.5.1.2, se propone cambiar el siguiente
texto:
8.5.1.2 Numero de lote, nimero de serie o control de
identificacion interno de las materias primas que
permita la trazabilidad de los mismos en el lote de
fabricacién o nimero de serie.

8.5.1.2 Numero de lote, niumero de serie o
control de identificacion interno de los
insumos que permita la trazabilidad de los
mismos en el lote de fabricacién o nimero de
serie.
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Por el texto:

8.5.1.2 Numero de lote, nimero de serie o control de
identificacion interno de los insumos de fabricacion o
namero de serie.

Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

201. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta parcialmente la propuesta, por tanto el
En el numeral 8.5.1.3, se propone cambiar el siguiente | texto cambia a:
texto: 8.5.1.3 Registros que permitan la
8.5.1.2 Registros que permitan la identificacién de las identificacion de las areas y equipos usados
areas o equipos usados en la produccién y el en la produccion y el acondicionamiento.
acondicionamiento.

Por el texto:
8.5.1.2 Registros que permitan la identificaciéon de las
areas y equipos existentes, usados en la producciéon y
el acondicionamiento.

202. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.1.4, se propone cambiar el siguiente 8.5.1.4 Muestras de las etiquetas codificadas
texto: utilizadas cuando por la naturaleza de la

8.5.1.4 Muestras de las etiquetas codificadas etiqueta no sea posible incluirla, se podra
utilizadas en el lote. anexar evidencia de la etiqueta colocada.
Por el texto:
8.5.1.4 Muestras de las etiquetas codificadas
utilizadas cuando por la naturaleza de la etiqueta no
sea posible incluirla, podran anexar evidencia de la
etiqueta colocada.
Lo anterior considerando que al ser una sola pieza no es
critico que conserven etiqueta de esto.

203. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.1.5, se propone cambiar el siguiente 8.5.1.5 Registros o la referencia cruzada de
texto: los resultados del monitoreo ambiental,

8.5.1.5 Registros de los resultados del monitoreo cuando aplique.
ambiental, cuando aplique.
Por el texto:
8.5.1.5 Registros o la referencia cruzada_de los
resultados del monitoreo ambiental, cuando aplique.
Lo anterior considerando que es posible hacer referencia a
los resultados en una bitacora u otro documento a fin de no
fotocopiarlo a cada producto implicado.
204. | CANIFARMA Se acepta _parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 8.5.1.5, se propone cambiar el siguiente | texto cambia a:
texto: 8.5.1.5 Registros o la refer_encia cruzaqa de
8.5.1.5 Registros de los resultados del monitoreo los resultados del monitoreo ambiental,
ambiental, cuando aplique. cuando aplique.

Pasar a la lista de 8.5.2.

Lo anterior con fundamento en que el monitoreo ambiental

se hace diario, es comun que en una misma clasificacién de

area (bien delimitado) se estén fabricando hasta 5

productos diferentes, o diferentes lotes del producto en un

mismo dia, por tal se considera que anexar el registro de

monitoreo ambiental en cada expediente de lote de

fabricacion tiene impacto ecolégico, pues el mismo reporte

deberd fotocopiarse a cada producto. ElI promovente

propone que el registro de monitoreo ambiental pase a la

lista “8.5.2 Se debe contar también con los siguientes

registros y reportes analiticos”.

205. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.5.1.7, se propone cambiar el siguiente
texto:

8.5.1.7 Registro que avale que el expediente del lote
fue revisado y dictaminado por la Unidad de Calidad.

Por el texto:
8.5.1.7 Registro que avale que el expediente del lote
fue revisado y dictaminado por el area de Calidad.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad

8.5.1.7 Registro que avale que el expediente
del lote fue revisado y dictaminado por el area
de Calidad.
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contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.

206. | AMID Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.1.7, se propone cambiar el siguiente 8.5.1.7 Registro que avale que el expediente
texto: del lote fue revisado y dictaminado por el area

8.5.1.7 Registro que avale que el expediente del lote de Calidad.
fue revisado y dictaminado por la Unidad de Calidad.
Por el texto:
Registro que avale que el expediente del lote fue
revisado y dictaminado por el area de Calidad.
Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

207. | IMSS Se acepta incluir el numeral 8.5.1.8, en el que se
En el apartado 8.0, Documentacion, se recomienda incluir | Femita a un dictamen final, pero con la siguiente
el numeral 8.5.1.8, se propone cambiar el siguiente texto: redaccion:

8.5.1.8 Dictamen final en el que la unidad de calidad 8.5.1.8 Certificado de analisis o su

aprueba la liberacion del dispositivo médico firmado y equivalente de producto terminado, que

fechado. indique el dictamen final documentado de
acuerdo al tipo de producto.

208. | CANIFARMA y AMID Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.2, se propone cambiar el siguiente texto: 8.5.2 Se debe contar, dependiendo del tipo de

8.5.2 Se debe contar también con los siguientes producto de que se trate, con los siguientes
registros y reportes analiticos: registros y reportes analiticos:
Por el texto:
8.5.2 Se debe contar, cuando aplique, también con los
siguientes registros y reportes analiticos:
Lo anterior considerando que con esta acotacion “cuando
aplique” se pretende orientar al usuario sobre las partes
que son susceptibles a justificar.
209. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.2.1, se propone cambiar el siguiente 8.5.2.1 Reportes analiticos de insumos
texto: utilizados en el lote de fabricacion.
8.5.2.1 Reportes analiticos de materiales, materias
primas y materiales de acondicionamiento utilizados
en el lote de fabricacion.

Por el texto:
8.5.2.1 Reportes analiticos de insumos utilizados en el
lote de fabricacion.

Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

210. | CANIFARMA y AMID No se acepta la propuesta pues no existe
En el numeral 8.5.2.1, se propone cambiar el siguiente | descripcion que cubra los requisitos de un reporte
texto: analitico en el contexto equivalente en las guias

- : : internacionales, mas derivado de los observaciones
8.5.2.1 Reportes analiticos de materiales, materias in ; ' ! Y
primas y materiales de acondicionamiento utilizados Ic;ureegg?éisénr:oa_numeral hize COFEPRIS, se madific
en el lote de fabricacion. 8521 .R . It de i
. 5.2. eportes analiticos de insumos
Por el texto: s . utilizados en el lote de fabricacion.
8.5.2.1 Reportes analiticos o sus equivalentes de
materiales, materias primas y materiales de
acondicionamiento utilizados en el lote de fabricacién.
Lo anterior con la finalidad de establecer que existen
documentos equivalentes a los reportes analiticos que
cumplen con la misma finalidad de garantizar que el insumo
a emplear es 6ptimo y cumple con lo sefialado en su
especificacion.
211. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.2.2, se propone cambiar el siguiente 8.5.2.2 Registros de los andlisis efectuados a:
texto: insumos, producto en proceso y producto
8.5.2.2 Registros originales de los andlisis efectuados terminado.
a: materiales y materias primas, materiales de
acondicionamiento y al producto en sus distintas
etapas.

Por el texto:
8.5.2.2 Registros de los analisis efectuados a:
insumos, producto en proceso (cuando aplique) y
producto terminado.

Lo anterior considerando que para insumos no siempre se

contara con el documento original en virtud que el analisis

se efectua por el proveedor.

212. | CANIFARMA y AMID No se acepta la propuesta ya que no existe
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En el numeral 8.5.2.2, se propone cambiar el siguiente
texto:

8.5.2.2 Registros originales de los analisis efectuados
a: materiales y materias primas, materiales de
acondicionamiento y al producto en sus distintas
etapas.

Por el texto:

8.5.2.2 Registros de los andlisis o sus equivalentes,
efectuados a: materiales y materias primas, materiales
de acondicionamiento y al producto en sus distintas
etapas.

Lo anterior considerando que es importante establecer que
existen documentos equivalentes que cumplen con la
misma finalidad de garantizar que el insumo a emplear es
6ptimo y cumple con lo sefalado en su especificacion. Los
registros por otra parte pueden tenerse de diversas formas
sin que sea una obligacion el tenerlos en original, pueden
almacenarse de manera electrénica por ejemplo.

descripcion que cubra los requisitos de un registro
de analisis en el contexto equivalente en las guias
internacionales, mas derivado de los observaciones
gue al mismo numeral hizo COFEPRIS, se modificd
la redaccién a:
8.5.2.2 Registros de los andlisis efectuados a
insumos, producto en proceso y producto
terminado.

213. | CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.5.3, se propone cambiar el siguiente texto: 8.5.3 Se debe contar con los registros de
8.5.3 Se debe contar con los registros de distribucion distribucion o salida del dispositivo médico
del dispositivo médico que contengan, como minimo, que contengan, como minimo, la siguiente
la siguiente informacién para cada lote de producto informacion para cada lote de producto
distribuido: distribuido o entregado:

Por el texto:

8.5.3 Se debe contar con los registros de distribucién
o salida del dispositivo médico que contengan, como
minimo, la siguiente informacion para cada lote de
producto distribuido o entregado:

Lo anterior con la finalidad de considerar la situacién de

establecimientos que manejen producto semiprocesado.

214. | CAS/COS-COFEPRIS y CANIPEC Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.5.4, se propone cambiar el siguiente texto: 8.5.4 Los reportes y registros de analisis de
8.5.4 Los reportes y registros de andlisis de las las materias primas, del producto en proceso
materias primas, del producto en proceso y terminado y terminado f_je Cfida Iote~ deberqn
de cada lote que no estén comprendidos en el conservarse por cinco anos o un aho después
numeral 6.11.6, deberan conservarse por cinco afios. de la vida util del producto.

Por el texto:

8.5.4 Los reportes y registros de andlisis de las
materias primas, del producto en proceso y terminado
de cada lote deberan conservarse por cinco afios o un
afo después de la vida util del producto.

Lo anterior con la finalidad de considerar a los dispositivos

que si tengan plazo de caducidad.

215. | CAS/COS-COFEPRIS y AMID Se acepta la propuesta con la siguiente redaccion:
En el numeral 8.5.5.1, se propone cambiar el siguiente 8.5.5.1 Nombre del dispositivo médico,
texto: presentacion o clave y nimero de lote o serie,

8.5.5.1 Nombre del dispositivo médico, presentacién o incluyendo la fecha de recepcion.
clave y nimero de lote o serie.

Por el texto:
8.5.5.1 Nombre del dispositivo médico, presentacion o
clave y nimero de lote o serie, incluyendo la fecha de
recepcion de la queja.

Lo anterior considerando que es un dato que puede ser

necesario para verificar la trazabilidad y dar el seguimiento

en tiempo y forma.

216. | CANIFARMA Se acepta la propuesta por tanto el texto cambia a:

En el numeral 8.5.5.1, se propone cambiar el siguiente
texto:
8.5.5.1 Nombre del dispositivo médico, presentacion o
clave y niUmero de lote o serie.
Por el texto:
8.5.5.1 Nombre del dispositivo médico, presentacién o
clave y numero de lote o serie, incluyendo la fecha de
recepcion.
Lo anterior considerando que la fecha de recepcion es
informacion elemental, ya que la mayoria de los sistemas

8.5.5.1 Nombre del dispositivo médico,
presentacién o clave y niumero de lote o serie,
incluyendo la fecha de recepcion.
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contemplan como un indicador de calidad el periodo entre
que se recibe y cuando se emite y entrega la respuesta al
cliente.

217. | CANIFARMA Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.6.1, se propone cambiar el siguiente 8.5.6.1 Nombre del dispositivo médico,
texto: presentacién o clave y nimero de lote o serie,

8.5.6.1 Nombre del dispositivo médico, presentacion o incluyendo la fecha de recepcion.
clave y nimero de lote o serie.
Por el texto:
8.5.6.1 Nombre del dispositivo médico, presentacién o
clave y nimero de lote o serie, incluyendo la fecha de
recepcion.
Lo anterior considerando que la fecha de recepcion es
informacion elemental, ya que la mayoria de los sistemas
contemplan como un indicador de calidad el periodo entre
que se recibe y cuando se procesa la devolucioén.

218. | CAS/COS-COFEPRIS y AMID Se acepta la propuesta con la siguiente redaccion:
En el numeral 8.5.6.1, se propone cambiar el siguiente 8.5.6.1 Nombre del dispositivo médico,
texto: presentacién o clave y nimero de lote o serie,

8.5.6.1 Nombre del dispositivo médico, presentacion o incluyendo la fecha de recepcion.
clave y nimero de lote o serie.
Por el texto:
8.5.6.1 Nombre del dispositivo médico, presentacién o
clave y nimero de lote o serie, incluyendo la fecha de
recepcioén de la devolucion.
Lo anterior con la finalidad de completar el requisito.

219. | CANIFARMA y AMID Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 8.5.6.5, se propone cambiar el siguiente 8.5.6.5 Dictamen y destino final del dispositivo
texto: medico, éste debe estar avalado por el area

8.5.6.5 Dictamen y destino final del dispositivo médico, de Calidad.
éste debe estar avalado por la Unidad de Calidad.
Por el texto:
8.5.6.5 Dictamen y destino final del dispositivo médico,
éste debe estar avalado por el area de Calidad.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.
220. | AMID No se acepta la propuesta ya que en las guias
En el numeral 9.1, se propone cambiar el siguiente texto: internacionales sobre las Buenas Practicas de
9.1 Disefio Fabricacién se determina “Disefio” no asi en las
Por el texto: Guias internacionales para los Sistemas de
) . . Calidad, pero se acuerda acotar en el contexto de
9.1 Infraestructura y ambiente de trabajo. BPF, por tanto se conserva la redaccion:
9.1 Disefio
221. | AMID No se acepta la propuesta ya que en las guias

En el numeral 9.1.1, se propone cambiar el siguiente texto:
9.1.1 El establecimiento debe ser disefiado, construido
y conservado de acuerdo con las operaciones que en
€l 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 contaminacion, asi como los flujos
unidireccionales del personal y materiales.

Por el texto:

9.1.1 La organizacion debe determinar y mantener la
infraestructura necesaria para cumplir con los
requerimientos de conformidad del producto.

La infraestructura debe incluir, cuando sea aplicable:
a) Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados
b) Equipo de proceso (hardware y software ambos),

c) Servicios de soporte (tales como transporte o
comunicacién)

La organizacion debe establecer requerimientos
documentados para actividades de mantenimiento,
incluyendo su frecuencia, cuando tales actividades o
la falta de ellas puedan afectar la calidad del producto.
Los registros de dicho mantenimiento deben ser

internacionales sobre las Buenas Practicas de
Fabricacién se determina “Disefio” no asi en las
Guias internacionales para los Sistemas de
Calidad, pero se acuerda acotar en el contexto de
BPF, por tanto se conserva la redaccién
9.1.1 El establecimiento debe ser disefiado,
construido y conservado de acuerdo con las
operaciones que en él se efectien tomando
como base el nivel de riesgo del dispositivo
médico. Su disefio y construccién debe
permitir su limpieza, orden, mantenimiento y
prevencion de la contaminacion, asi como los
flujos unidireccionales del personal y
materiales.
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resguardados.

La organizacién debe determinar y administrar el
ambiente de trabajo necesario para cumplir con la
conformidad de los requerimientos de producto.
Deben aplicarse los siguientes requerimientos:

a) La organizacién debe establecer documentalmente,
los requerimientos en cuanto a salud, limpieza,
vestimenta, del personal cuando exista contacto entre
dicho personal y el producto o si el ambiente de
trabajo pudiera afectar de manera adversa la calidad
del producto.

b) Si las condiciones del ambiente de trabajo pueden
tener un efecto adverso sobre la calidad del producto,
la organizacion debe establecer los requisitos para
documentarlas y los procedimientos documentados o
instrucciones de trabajo para supervisarlas y
controlarlas.

c) La organizacion debe asegurarse de que todo el
personal que se requiere para trabajar temporalmente
bajo condiciones ambientales especiales esté
adecuadamente capacitado o supervisado por una
persona capacitada
d) Cuando aplique, deben establecerse vy
documentarse medidas especiales para el control de
producto contaminado o potencialmente contaminado
con el fin de evitar la contaminacién de otros
productos, el ambiente de trabajo o al personal.
Lo anterior considerando lo establecido en los numerales
6.3 y 6.4 de la norma ISO 13485. Con la inclusion de esta
propuesta el promovente solicita eliminar desde el numeral
9 hasta el 9.6 del proyecto de norma.

222. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 9.1.3, se propone cambiar el siguiente texto: 9.1.3 Debe existir una lista para cada una de
9.1.3 Debe existir una lista de requerimientos para las areas que incluya los requerimientos de
cada una de las &areas que debe incluir los los procesos, sistemas criticos, servicios
requerimientos de los procesos, sistemas criticos, generales y productos.
servicios generales y productos.
Por el texto:
9.1.3 Debe existir una lista para cada una de las areas
que incluya los requerimientos de los procesos,
sistemas criticos, servicios generales y productos.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion.
223. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 9.2.3, se propone cambiar el siguiente texto: 9.2.3 En caso de trabajos de construccion o
9.2.3 El trabajo de construccién debe cumplir con los remodelacion debe aplicar medidas para
requerimientos de control de la contaminacion evitar contaminacion de areas y/o productos.
Por el texto:
9.2.3 En caso de trabajos de construccion o
remodelacion debe aplicar medidas para evitar
contaminacion de areas y/o productos.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y hacer
mas claro el numeral.
224. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 9.2.4, se propone cambiar el siguiente texto: 9.2.4 La limpieza de los sistemas de aire debe
9.2.4 La limpieza de los sistemas de aire debe llevarse llevarse a cabo antes de iniciar operaciones
a cabo antes de iniciar la operacion y cuando exista por primera vez o después de trabajos de
trabajo de reconstruccion, trabajo de reparacién y reparacion y mantenimiento de dicho sistema,
mantenimiento, posterior a esto debe hacerse un posterior a esto debe hacerse un monitoreo
monitoreo ambiental de las areas de acuerdo a su ambiental de las areas de acuerdo a su
clasificacion. clasificacion.
Por el texto:
9.2.4 La limpieza de los sistemas de aire debe llevarse
a cabo antes de iniciar operaciones por primera vez o
después de trabajos de reparacion y mantenimiento
de dicho sistema, posterior a esto debe hacerse un
monitoreo ambiental de las areas de acuerdo a su
clasificacion.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccién y hacer
mas claro el numeral.
225. | CANIPEC No se acepta su propuesta ya que desvia el

En el numeral 9.2.4, se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.4 La limpieza de los sistemas de aire debe llevarse
a cabo antes de iniciar la operacion y cuando exista
trabajo de reconstruccion, trabajo de reparacion y
mantenimiento, posterior a esto debe hacerse un
monitoreo ambiental de las areas de acuerdo a su
clasificacion.

objetivo del requisito al establecer un enfoque
sobre los productos y no asi para las etapas que
requieren el control, mas derivado de los
observaciones que al mismo numeral hizo
COFEPRIS, se modifico la redaccion a:
9.2.4 La limpieza de los sistemas de aire debe
llevarse a cabo antes de iniciar por primera
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Por el texto:
9.2.4 La limpieza de los sistemas de aire debe llevarse
a cabo antes de iniciar operaciones por primera vez o
después de trabajos de reparacién y mantenimiento
de dicho sistema. En caso de manejar procesos
estériles la limpieza del sistema de aire debera
llevarse al cabo antes de cada arranque de
produccion.
Lo anterior considerando que dentro de los diversos
procesos de Dispositivos Meédicos no todas las
producciones requieren un monitoreo ambiental para
asegurar la calidad de la produccion, ya que dentro del
proceso mismo existen puntos de control del producto
mismo y el ambiente no es un factor que modifique las
condiciones del mismo, a no ser en caso de productos que
se necesiten producir en ambientes estériles.

vez o0 después de trabajos de reparacion y
mantenimiento de dicho sistema, posterior a
esto debe hacerse un monitoreo ambiental de
las areas de acuerdo a su clasificacion.

226. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:
En el numeral 9.2.5, se propone cambiar el siguiente texto: 9.2.5 Deben existir areas para: la recepcion,
9.2.5 Debe existir un area de recepcion que permita la inspeccion y/o muestreo, pesado y/o surtido
inspeccién de los insumos y componentes del de insumos; almacén de insumos, de
dispositivo médico, un area de distribucion que producto a granel y de producto terminado;
permita la carga de los mismos y un area que asi como un area de embarque.
garantice la conservacion de la calidad de los insumos
y del producto final.
Por el texto:
9.2.5 Deben existir areas para: la recepcion,
inspeccién y/o muestreo, pesado y/o surtido de
insumos; almacén de insumos, de producto a granel y
de producto terminado; asi como un area de
embarque.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccién
227. | CANIPEC No se acepta la propuesta ya que este numeral

En el numeral 9.2.9, se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.9 De acuerdo a la clasificacion del area de
producuon y nivel de riesgo del producto asi como
aquellas é&reas donde se realicen pruebas de
esterilidad, deben:

Por el texto:

9.2.9 Las éareas donde se realicen pruebas de
esterilidad, deben:
Lo anterior con la finalidad de evitar discrecionalidad se
sugiere acotar y delimitar este apartado para que aplique
dispositivos médicos clase Il y II.

permite a los fabricantes clasificar el area de
acuerdo al nivel de riego del dispositivo médico y
por tanto establecer lo que debe cumplir, no
significa que aplica para todas las categorias de
dispositivos médicos; sin embargo para dar mejor
interpretaciéon de la clasificacion de areas se
adecud todo el numeral 9.2.9, para quedar de la
siguiente manera:

9.2.9 De acuerdo a la naturaleza del proceso
y producto, el andlisis de riesgo y el control de
la contaminacién; deben clasificarse las areas
de produccion (véase Apéndice normativo A)
considerando lo siguiente:

9.2.9.1 El area donde se realicen llenados
aseépticos y/o pruebas de esterilidad deben
clasificarse como ISO-Clase 5.

9.2.9.2 Las areas adyacentes a las areas
donde se realizan llenados asépticos y/o
pruebas de esterilidad, deben cumplir como
minimo con ISO-Clase 7.

9.2.9.3 Las areas mencionadas en los
numerales 9.2.9.1y 9.2.9.2 deben:

9.2.9.3.1 Contar con inyeccion y extraccion de
aire gue permita un balance adecuado de
presiones diferenciales que eviten la
contaminacion del dispositivo médico.

9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presion
diferencial.

9.2.9.4 Los procesos de produccion,
ensamblado y/o envasado de dispositivos
médicos en los que las condiciones
ambientales puedan tener un efecto adverso
en la calidad del producto deben cumplir
como minimo con ISO-Clase 9.

9.2.10 De acuerdo a la clasificacién del area
de fabricacion y nivel de riesgo del producto;
las instalaciones de ductos de ventilacion,
lineas de energia eléctrica y otros servicios
inherentes a las areas de produccion 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, debera contarse con
instalaciones antiexplosion y campanas de
extraccion.
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228.

CANIFARMA

En el numeral 9.2.9.1 se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.9.1 Contar con acabado sanitario en areas
productivas.

Por el texto:
9.2.9.1 Contar con acabado sanitario en areas

productivas, cuando apligue conforme a las
caracteristicas del dispositivo médico.
Lo anterior considerando que con esta acotacion “cuando
aplique” se pretende orientar al usuario sobre las partes
que son susceptibles a justificar.

No se acepta la propuesta, sin embargo para dar
mejor interpretacion de la clasificacion de areas se
adecud todo el numeral 9.2.9, para quedar de la
siguiente manera:

9.2.9 De acuerdo a la naturaleza del proceso
y producto, el andlisis de riesgo y el control de
la contaminacion; deben clasificarse las areas
de produccion (véase Apéndice normativo A)
considerando lo siguiente:

9.2.9.1 El area donde se realicen llenados
asépticos y/o pruebas de esterilidad deben
clasificarse como ISO-Clase 5.

9.2.9.2 Las éareas adyacentes a las areas
donde se realizan llenados asépticos y/o
pruebas de esterilidad, deben cumplir como
minimo con ISO-Clase 7.

9.2.9.3 Las areas mencionadas en los
numerales 9.2.9.1y 9.2.9.2 deben:

9.2.9.3.1 Contar con inyeccion y extraccion de
aire que permita un balance adecuado de
presiones diferenciales que eviten la
contaminacion del dispositivo médico.

9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presion
diferencial.

9.2.9.4 Los procesos de produccion,
ensamblado y/o envasado de dispositivos
médicos en los que las condiciones
ambientales puedan tener un efecto adverso
en la calidad del producto deben cumplir
como minimo con ISO-Clase 9.

9.2.10 De acuerdo a la clasificacién del area
de fabricacién y nivel de riesgo del producto;
las instalaciones de ductos de ventilacion,
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 éareas
productivas, debera contarse con
instalaciones antiexplosién y campanas de
extraccion.

229.

CANIPEC

En el numeral 9.2.9.1 se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.9.1 Contar con acabado sanitario en areas
productivas.

Por el texto:
9.2.9.1 Contar con acabado sanitario en areas
productivas, aplicable para clase Il y IlI.

Lo anterior con la finalidad de evitar discrecionalidad se

sugiere acotar y delimitar este apartado para que aplique

dispositivos médicos clase Il y IlI.

No se acepta la propuesta, sin embargo para dar
mejor interpretacion de la clasificacion de areas se
adecud todo el numeral 9.2.9, para quedar de la
siguiente manera:
9.2.9 De acuerdo a la naturaleza del proceso
y producto, el andlisis de riesgo y el control de
la contaminacion; deben clasificarse las areas
de produccién (véase Apéndice normativo A)
considerando lo siguiente:
9.2.9.1 El &rea donde se realicen llenados
aseépticos y/o pruebas de esterilidad deben
clasificarse como ISO-Clase 5.
9.2.9.2 Las areas adyacentes a las areas
donde se realizan llenados asépticos y/o
pruebas de esterilidad, deben cumplir como
minimo con ISO-Clase 7.
9.2.9.3 Las areas mencionadas en los
numerales 9.2.9.1y 9.2.9.2 deben:
9.2.9.3.1 Contar con inyeccion y extraccion de
aire gue permita un balance adecuado de
presiones diferenciales que eviten la
contaminacion del dispositivo médico.
9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presion
diferencial.
9.2.9.4 Los procesos de produccién,
ensamblado y/o envasado de dispositivos
médicos en los que las condiciones
ambientales puedan tener un efecto adverso
en la calidad del producto deben cumplir
como minimo con ISO-Clase 9.
9.2.10 De acuerdo a la clasificacién del area
de fabricacién y nivel de riesgo del producto;
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las instalaciones de ductos de ventilacion,
lineas de energia eléctrica y otros servicios
inherentes a las areas de producciéon 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, debera contarse con
instalaciones antiexplosion y campanas de
extraccion.
230. | CANIPEC No se acepta la propuesta pues se determina que
En el numeral 9.2.9.2, se propone cambiar el siguiente |Si ha justificado fabricar en un area_contrq[ada
texto: entonces debe contar con sistemas de inyeccion y
9.2.9.2 Contar con inyeccion y extraccion de aire que extraccion de aire en el lugar donde se produ_c’e,
permita un balanceo adecuado de presiones por tanto el texto se conserva con la rg’dacmon
diferenciales que eviten la contaminacién del original y SOI(.) se reajusta §u numeracion para
dispositivo médico. guedar de la siguiente manera:

Por el texto: 9.2.9.3.1 Contar con inyeccion y extraccion de

) ) ., o, . aire que permita un balance adecuado de

9.2.9.2 Contar con inyeccién y extraccion de aire que presignes P diferenciales que eviten la
permita un balanceo adecuado de presiones contaminacién del dispositivo médico.
diferenciales que eviten la contaminacién del
dispositivo médico, aplicable para clase Il y II.

Lo anterior con la finalidad de evitar discrecionalidad se

sugiere acotar y delimitar este apartado para que aplique

dispositivos médicos clase Il y II.

231. | CANIPEC No se acepta la propuesta pues se determina que
En el numeral 9.2.9.3, se propone cambiar el siguiente |Si ha justificado fabricar en un area controlada
texto: entonces debe contar con indicadores de presion

9.2.9.3 Contar con indicadores de presién diferencial. | diferencial en el lugar donde se produce, por tanto
Por el texto: el texto se conserva con la redaccion original y solo
: o . ) se reajusta su numeracidon para quedar de la
9.2.9.3 Contar con indicadores de presion diferencial, | siguiente manera:
apll_cable para C_'as‘? hy il . . ) . 9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presion
Lo anterior con la finalidad de evitar discrecionalidad se diferencial.
sugiere acotar y delimitar este apartado para que aplique
dispositivos médicos clase Il y IIl.
232. | Equipos de Biomedicina de México (EBIME) Se acepta parcialimente; para dar mejor

En el numeral 9.2.10, se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.10 Deben tenerse clasificadas las éareas de
fabricacion en base a la calidad del aire y del nivel de
riesgo del dispositivo médico. (Véase Apéndice
normativo A).

Por el texto:

9.2.10 Deben tenerse clasificadas las é&reas de
fabricacién en base a la clasificacion del apéndice
normativo A, de conformidad al nivel de riesgo del
dispositivo médico que sea fabricado.

Lo anterior debido a que la redaccién genera confusion,

dado que el apéndice normativo no contiene una relacion

de “Numero ISO de clasificacion (N)” frente a los niveles de
riesgo de los dispositivos médicos conforme al art. 83 del

Reglamento de Insumos para la Salud.

interpretacion de la clasificacion de éareas se
adecud todo el numeral 9.2.9, para quedar de la
siguiente manera:
9.2.9 De acuerdo a la naturaleza del proceso
y producto, el andlisis de riesgo y el control de
la contaminacion; deben clasificarse las areas
de produccién (véase Apéndice normativo A)
considerando lo siguiente:
9.2.9.1 El area donde se realicen llenados
asépticos y/o pruebas de esterilidad deben
clasificarse como ISO-Clase 5.
9.2.9.2 Las areas adyacentes a las areas
donde se realizan llenados asépticos y/o
pruebas de esterilidad, deben cumplir como
minimo con ISO-Clase 7.
9.29.3 Las é&reas mencionadas en
numerales 9.2.9.1y 9.2.9.2 deben:
9.2.9.3.1 Contar con inyeccion y extraccion de
aire gue permita un balance adecuado de
presiones diferenciales que eviten la
contaminacion del dispositivo médico.
9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presion

los

diferencial.

9.2.9.4 Los procesos de produccién,
ensamblado y/o envasado de dispositivos
médicos en los que las condiciones

ambientales puedan tener un efecto adverso
en la calidad del producto deben cumplir
como minimo con ISO-Clase 9.

9.2.10 De acuerdo a la clasificacién del area
de fabricacion y nivel de riesgo del producto;
las instalaciones de ductos de ventilacion,
lineas de energia eléctrica y otros servicios
inherentes a las areas de produccion deben
encontrarse ocultas o fuera de éstas. Su
ubicacion y disefio debe ser tal, que permita
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su mantenimiento y en los casos en que se
utilicen liquidos volatiles en las areas
productivas, debera contarse con
instalaciones antiexplosién y campanas de
extraccion.

233. | CANIPEC Se acepta parcialimente; para dar mejor
En el numeral 9.2.10, se propone cambiar el siguiente texto: | interpretacion de la clasificacion de areas se
9.2.10 Deben tenerse clasificadas las areas de |@decuo todo el numeral 9.2.9'y 9.2.10, para quedar
fabricacién en base a la calidad del aire y del nivel de | d€ |2 siguiente manera:
riesgo del dispositivo médico. (Véase Apéndice 9.2.9 De acuerdo a la naturaleza del proceso
normativo A). y producto, el analisis de riesgo y el control de
Por el texto: la contamln_e}uén;’deben clasificarse las areas
9.2.10 Deben tenerse clasificadas las éareas de ggnzirggt‘;:é%nlé\g?gj%rﬁg.e ndice normativo A)
fabricacion cuando aplique, en base a la calidad del ) ) .
aire y del nivel de riesgo del dispositivo médico. 9.2.9.1 El area donde se realicen llenados
(Véase Apéndice Informativo A). alsepft_lcos ylo prulg%asdde %sterllldad deben
Lo anterior con la finalidad de dar claridad al usuario de la clastticarse co’mo ~~1ase . .
Norma, evitando aplique a Productos Higiénicos. 9.2.9.2 Las areas adyacentes a las areas
donde se realizan llenados asépticos y/o
pruebas de esterilidad, deben cumplir como
minimo con ISO-Clase 7.
9.2.9.3 Las éareas mencionadas en los
numerales 9.2.9.1y 9.2.9.2 deben:
9.2.9.3.1 Contar con inyeccion y extraccion de
aire que permita un balance adecuado de
presiones diferenciales que eviten la
contaminacion del dispositivo médico.
9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presién
diferencial.
9.29.4 Los procesos de produccién,
ensamblado y/o envasado de dispositivos
médicos en los que las condiciones
ambientales puedan tener un efecto adverso
en la calidad del producto deben cumplir
como minimo con ISO-Clase 9.
9.2.10 De acuerdo a la clasificaciéon del area
de fabricacién y nivel de riesgo del producto;
las instalaciones de ductos de ventilacion,
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, debera contarse con
instalaciones antiexplosion y campanas de
extraccion.
234. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y considerando un ajuste
En el numeral 9.2.11, se propone cambiar el siguiente texto: | €n la numeracion, se obtuvo el siguiente texto:
9.2.11 Las instalaciones de ductos de ventilacion, 9.2.10 De acuerdo a la clasificacion del area
lineas de energia eléctrica y otros servicios inherentes de fabricacion y nivel de riesgo del producto;
a las areas de produccién deben encontrarse ocultas las instalaciones de ductos de ventilacion,
o fuera de éstas. Su ubicacion y disefio debe ser tal, lineas de energia eléctrica y otros _Servicios
que permita su mantenimiento y en los casos en que inherentes a las areas de produccion deben
se utilicen liquidos volatiles en las areas productivas encontrarse ocultas o fuera de éstas. Su
debera contarse con instalaciones antiexplosion y ubicacion y disefio debe ser tal, que permita
campanas de extraccion. Su mantenimiento y en los casos en qgue se
Por el texto: utilicen  liquidos volé}tiles en las éreas
9.2.11 De acuerdo a la clasificacion del area de ﬁ]rgt(;llj;éli\é?%s anggselrcflsién corlt;\rrseanascgg
fabricacion y nivel de riesgo del producto; las extraccion P y P
instalaciones de ductos de ventilacion, lineas de ’
energia eléctrica y otros servicios inherentes a las
areas de produccion deben encontrarse ocultas o
fuera de éstas. Su ubicacion y disefio debe ser tal,
que permita su mantenimiento y en los casos en que
se utilicen liquidos volatiles en las areas productivas,
debera contarse con instalaciones antiexplosion vy
campanas de extraccion.
Lo anterior dependiendo del riesgo del producto se exige o
no.
235. | CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que es requisito de

En el numeral 9.2.12, se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.12 Las areas deben estar adecuadamente
iluminadas y ventiladas y contar con monitoreo
ambiental.

las Buenas Practicas de fabricacién cuando se
habla de areas controladas; por tanto se conserva

la

redaccién original y solo se modifico la

numeracion:
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Por el texto:
9.2.12 Las areas deben estar adecuadamente
iluminadas y cuando aplique ventiladas y contar con
monitoreo ambiental.

Con esta acotacion “cuando aplique” se pretende orientar al

usuario sobre las partes que son susceptibles a justificar.

9.2.11 Las éareas deben estar adecuadamente
iluminadas y ventiladas y contar con
monitoreo ambiental. (cuando aplique).

236. | CANIPEC No se acepta la propuesta ya que limita a los
En el numeral 9.2.13, se propone cambiar el siguiente texto: | fabricantes, otorga mas libertad el mencionar
9.2.13 Las lamparas de las éareas de produccion | cubierta protectora lisa’; pero ademas el
deben estar disefiadas y construidas de tal forma que | "umerales elimind, pues se hizo un ajuste completo
eviten la acumulacion de polvo y permitan su limpieza. | & numeral 9.2.9 para que la clasificacion de areas
Deben contar con cubierta protectora lisa. se adecué al andlisis de riesgo, como a
Por el texto: continuacioén se indica:
9.2.13 Las lamparas de las areas de produccion g'sgdﬁgt:cgf ;?\%lgilsadréa:g:é?? glegor?]rt?glesg
deben estar disefiadas y construidas de tal forma que la contaminacion; deben clasificarse las areas
eviten la acumulacion de polvo y permitan su limpieza. de produccion (v’éase Apéndice normativo A)
Deben contar con cubierta protectora lisa o bien con considerando lo siguiente:
pelicula anti-astillamiento. 9.2.9.1 El area donde s.e realicen llenados
I(;Sa?c?ti%lrot'i’p%ogeliglg;]c?c“i(cj)aguriepleauusmr el texto a fin de que asépticos y/o pruebas de esterilidad deben
’ clasificarse como ISO-Clase 5.
9.2.9.2 Las areas adyacentes a las areas
donde se realizan llenados asépticos y/o
pruebas de esterilidad, deben cumplir como
minimo con ISO-Clase 7.
9.2.9.3 Las é&reas mencionadas en los
numerales 9.2.9.1y 9.2.9.2 deben:
9.2.9.3.1 Contar con inyeccién y extraccion de
aire gue permita un balance adecuado de
presiones diferenciales que eviten la
contaminacion del dispositivo médico.
9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presién
diferencial.
9.2.9.4 Los procesos de produccion,
ensamblado y/o envasado de dispositivos
médicos en los que las condiciones
ambientales puedan tener un efecto adverso
en la calidad del producto deben cumplir
como minimo con ISO-Clase 9.
9.2.10 De acuerdo a la clasificacion del area
de fabricacion y nivel de riesgo del producto;
las instalaciones de ductos de ventilacion,
lineas de energia eléctrica y otros servicios
inherentes a las areas de produccion 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, debera contarse con
instalaciones antiexplosién y campanas de
extraccion.
237. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y considerando un ajuste
En el numeral 9.2.14, se propone cambiar el siguiente texto: | €N 1a numeracion, se obtuvo el siguiente texto:
9.2.14 Las areas de produccién, muestreo, pesadas, 9.2.12 Las areas de fabricacion deben estar
empaque primario y todas aquellas donde se definidas y plenamente identificadas, vy
encuentren expuestas materias primas, dispositivos cuando exista posibilidad de contaminacion
médicos y sus servicios inherentes, deben estar deben estar separadas.
definidas, y cuando exista posibilidad de
contaminacion deben estar separadas y plenamente
identificadas.
Por el texto:
9.2.14 Las areas de fabricacion deben estar definidas
y plenamente identificadas, y cuando exista
posibilidad de contaminacién deben estar separadas.
Lo anterior con la finalidad de mejor compresion del
numera, fabricacion incluye todos estos procesos.
238. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta de reubicar el numeral

En el numeral 9.2.15, se propone mover al numeral 9.2.23:

como a continuacion se sefiala:
9.2.21 En el caso que el laboratorio cuente
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9.2.15 En el caso que el laboratorio cuente con
instalaciones destinadas para el manejo de animales
de laboratorio deben estar aisladas de las &reas de
fabricacion y cumplir con las especificaciones
técnicas, en los términos como se indica en la Norma
Oficial Mexicana a que se refiere el punto 2.7 del
apartado 2, referencias.

Lo anterior con la finalidad de dejar temas relacionados
juntos.

con instalaciones destinadas para el manejo
de animales de laboratorio deben estar
aisladas de las areas de fabricacion y cumplir
con las especificaciones técnicas, en los
términos como se indica en la Norma Oficial
Mexicana a que se refiere el punto 2.7 del
apartado 2, referencias

239. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y se reubica el numeral

En el numeral 9.2.16, se propone cambiar el siguiente texto: | COMO a continuacion se sefala:

9.2.16 Las areas de almacenamiento deben tener 9.2.13 Las areas de almacenamiento deben
capacidad y condiciones de temperatura y humedad tener capacidad y condiciones necesarias
relativa requeridos para la conservacion de materias para preservar y/o conservar el insumo,
primas, materiales y dispositivos médicos. producto a granel o producto terminado.

Por el texto:

9.2.16 Las areas de almacenamiento deben tener
capacidad y condiciones necesarias para preservar
y/lo conservar el insumo, producto a granel del
dispositivo médico o producto terminado.

Lo anterior con la finalidad de dar una mejor compresion del

punto y homologacion de términos.

240. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y se reubica el numeral

En el numeral 9.2.16, se propone cambiar el siguiente texto: [ COmo a continuacion se sefiala:

9.2.16 Las areas de almacenamiento deben tener 9.2.13 Las areas de almacenamiento deben
capacidad y condiciones de temperatura y humedad tener capacidad y condiciones necesarias
relativa requeridos para la conservacién de materias para preservar y/o conservar el insumo,
primas, materiales y dispositivos médicos. producto a granel o producto terminado.

Por el texto:

9.2.16 Las areas de almacenamiento deben tener
capacidad y condiciones necesarias para preservar
y/lo conservar el insumo, producto a granel del
dispositivo médico o producto terminado.

Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad al punto

ya que las condiciones de almacenamiento de los

productos se establecen conforme a los resultados

obtenidos en los estudios de estabilidad y las propias

caracteristicas de los productos. Dada la gran diversidad de

dispositivos médicos, la temperatura y humedad relativa no

son siempre parametros Unicos u obligados a monitorearse,

por tanto proponemos se indique “las necesarias”.

241. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que es un requisito

En el numeral 9.2.18, se propone cambiar el siguiente texto: | de Buenas Préacticas de Fabricacion y viene
9.2.18 Las areas de produccion de dispositivos | reforzado con recomendaciones de la STPS; y por
médicos en donde se generen polvos, deben contar | tanto se conserva la redaccion original pero se
con sistemas de recoleccion de polvos. reubica el numeral de la siguiente manera:

Por el texto: 9.2.15 Las areas de produccion de
9.2.18 Las é&reas de produccion de dispositivos dispositivos medicos en donde el proceso
médicos en donde se generen polvos, deben contar genere polvos, deben contar con sistemas de
con sistemas de recoleccién de polvos, cuando recoleccion de polvos.
aplique.

Lo anterior considerando a la gran diversidad de

dispositivos médicos que existen y lo diverso de sus

requisitos y condiciones de fabricacion.

242. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que si el fabricante o

En el numeral 9.2.19, se propone cambiar el siguiente texto: | titular del registro determina por medio de sus
9.2.19 El disefio de los sistemas de extraccion debe | estudios de administracion del riesgo que su
ser tal que evite una potencial contaminacion. producto requiere fabricarse en un area controlada,

Por el texto: el sistema de extraccion debe ser tal que evite la
9.2.19 Cuando por las caracteristicas del dispositivo contammamqn_; y por tanto. se conserva la
médico en su proceso de produccién se requiera de rgda_ccmn orlgma! pero se reubica el numeral de la
sistemas de extraccion, el disefio de éstos debe ser tal siguiente manerg. N ) .,
que evite una potencial contaminacion. 9.2.1.6 El disefio de los S|stemas de extracmgn

Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad. de awe_deb_g ser tal que evite una potencial

contaminacion.
243. | CAS/COS-COFEPRIS, CANIFARMA, CANACINTRA vy | Se acepta la propuesta pero se reubica el numeral

EBIME

de la siguiente manera:
9.2.19 Si los drenajes estan conectados
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En el numeral 9.2.22, se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.22 Si los drenajes estan conectados directamente
a una coladera o alcantarilla, deben tener una trampa

directamente a una coladera o alcantarilla,
deben tener una trampa o algun dispositivo
que prevenga la contaminacion.

o algun dispositivo médico que prevenga la
contaminacion.
Por el texto:

9.2.22 Si los drenajes estan conectados directamente
a una coladera o alcantarilla, deben tener una trampa
o0 algln dispositivo que prevenga la contaminacion.

Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad.

244. | CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 9.2.23, se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.23 Deben existir areas especificas para efectuar
las operaciones de acondicionamiento, que facilite el
flujo de personal, materiales, componentes o
dispositivos médicos.

Por el texto:
9.2.23 Deben existir areas especificas e identificadas
para efectuar las operaciones de acondicionamiento,
que facilite el flujo de personal-insumos o producto.

Lo anterior considerando que hay procesos de fabricacién y

acondicionamiento que se realizan en continuo.

Se acepta la propuesta pero se reubica el numeral
de la siguiente manera:
9.2.20 Deben existir areas especificas e
identificadas para efectuar las operaciones de
acondicionamiento, que facilite el flujo de
personal, insumos o producto.

245. | CANIFARMA No se acepta la propuesta que al numeral hace el
En el numeral 9.2.25, se propone cambiar el siguiente texto: | promovente debido a que en algunos dispositivos
9.2.25 Se debe contar con areas especificas con medlco§,‘ por su naturaleza, no es posible realizar
condiciones de almacenamiento adecuadas para las | una andlisis con el producto terminado y en tales

muestras de retencion de las materias primas y los | CaS0s se usa la materia prima, por lo que se
dispositivos médicos terminados. conserva la redaccion original publicada en el
Por el texto: proyecto de norma pero se reubica el numeral de la

. - siguiente manera:
9.2.25 Se debe contar con areas especificas con 9.2.23 Se debe contar con areas especificas

condiciones de almacenamiento adecuadas para las
muestras de retencion de los lotes procesados,
cuando aplique.
Lo anterior con la finalidad de modificar para homologar el
requisito tal y como se describe en el Articulo 15 fraccion IV
del Reglamento de Insumos para la Salud.

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.

246. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta parcialmente la propuesta y se reubica
En el numeral 9.2.25, se propone cambiar el siguiente texto: | €l numeral de la siguiente manera:
9.2.25 Se debe contar con areas especificas con 9.2.23 Se debe contar con areas especificas
condiciones de almacenamiento adecuadas para las con  condiciones de almacenamiento
muestras de retencion de las materias primas y los adecuadas para las muestras de retencion de
dispositivos médicos terminados. las materias primas y/o los dispositivos
Por el texto: médicos terminados, ,cuando aplique, de
Se debe contar con &reas especificas con condiciones acuerdo a las caracteristicas del producto y
de almacenamiento adecuadas para las muestras de del analisis de riesgo correspondiente.
retencion de las materias primas y productos
terminados, cuando aplique.
Lo anterior con la finalidad de mejor redaccion del punto.
247. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta parcialmente la propuesta y se reubica

En el numeral 9.2.27, se propone cambiar el siguiente texto:
9.2.27 Las éareas destinadas para cambio vy
almacenamiento de ropa de trabajo, deben estar en
lugares de facil acceso y en correspondencia con el
numero de trabajadores. Las areas destinadas para el
cambio de ropa de trabajo deben anteceder a las
areas de fabricacibn en las que se encuentren
expuestos materiales y producto, con un flujo de
personal en las areas de mayor a menor control.

Por el texto:

9.2.27 Las areas destinadas para cambio vy
almacenamiento de ropa de trabajo, deben estar en
lugares de facil acceso y en correspondencia con el
namero de trabajadores. De acuerdo a la clasificacion
del area de fabricacion y nivel de riesgo del producto;
las éareas destinadas para el cambio de ropa de
trabajo deben anteceder a las areas de fabricacion en
las que se encuentren expuestos materiales y
producto, con un flujo de personal en las areas de
mayor a menor control.

Lo anterior considerando que no a todos establecimientos

podemos requerir esta condicion.

el numeral de la siguiente manera:

9.2.25 Las areas destinadas para cambio y
almacenamiento de ropa de trabajo, deben
estar en lugares de facil acceso y en
correspondencia con el numero de
trabajadores. De acuerdo a la clasificacion del
area de fabricacion y nivel de riesgo del
producto; las areas destinadas para el cambio
de ropa de trabajo deben anteceder a las
areas de fabricacion en las que se encuentren
expuestos materiales y producto.

248. | CANIPEC No se acepta la propuesta ya que si el fabricante o
En el numeral 9.2.27, se propone cambiar el siguiente texto: | titular del registro determina por medio de sus
9.2.27 Las areas destinadas para cambio y [estudios de administracion del riesgo que su
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almacenamiento de ropa de trabajo, deben estar en
lugares de facil acceso y en correspondencia con el
ndmero de trabajadores. Las areas destinadas para el
cambio de ropa de trabajo deben anteceder a las
areas de fabricacion en las que se encuentren
expuestos materiales y producto, con un flujo de
personal en las areas de mayor a menor control.
Por el texto:
9.2.27 Las éareas destinadas para cambio vy
almacenamiento de ropa de trabajo, deben estar en
lugares de facil acceso y en correspondencia con el
ndmero de trabajadores. Las areas destinadas para el
cambio de ropa de trabajo deberan ser colocadas de
tal forma que ayuden a controlar la calidad de
materias primas y del producto terminado,
dependiendo del riesgo de los mismos.
Lo anterior con base en el punto 9.1.1 de esta propuesta, el
disefio del establecimiento debe ser hecho tomando en
cuenta el riesgo sanitario del producto, por lo que no
necesariamente, dependiendo del mismo, se requiere de
cambio de vestimenta justo antes del area de produccion.
Por tanto, se recomienda la siguiente redaccion, para
acotar que dependera del riesgo que represente para la
produccién, donde deberan ser colocadas las areas de
cambio de indumentaria.

producto requiere fabricarse en un area controlada
parte de este control se mantiene contando con
areas de vestido adecuadas, mas considerando las
observaciones que al mismo numeral hizo
COFEPRIS y se reubica de numeral, se llegé a la
siguiente redaccion:
9.2.25 Las éareas destinadas para cambio y
almacenamiento de ropa de trabajo, deben
estar en lugares de facil acceso y en
correspondencia con el numero de
trabajadores. De acuerdo a la clasificacion del
area de fabricacion y nivel de riesgo del
producto; las areas destinadas para el cambio
de ropa de trabajo deben anteceder a las
areas de fabricacion en las que se encuentren
expuestos materiales y producto.
Consecuentemente el numeral 9.2.28 y sus
subnumerales cambian a 9.2.26 y asi
sucesivamente hasta antes del 9.3.

249. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y se reubica de numeral,
En el numeral 9.2.28.2, se propone cambiar el siguiente | por tanto el texto cambia a:
texto: 9.2.26.2 Agua fria y/o caliente.

9.2.28.2 Agua fria y caliente.
Por el texto:
9.2.28.2 Agua fria y/o caliente.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion.

250. | CANIPEC No se acepta la propuesta ya que el requisito es
En el numeral 9.2.28.2, se propone cambiar el siguiente | abierto y proporciona la claridad suficiente; mas
texto: considerando los comentarios que al mismo

9.2.28.2 Agua fria y caliente. numeral hizo COFEPRIS, el texto cambia a:
Por el texto: 9.2.26.2 Agua fria y/o caliente.
9.2.28.2 Agua fria y caliente o agua a temperatura
adecuada que asegure que el personal se lava las
manos.
Lo anterior considerando que algunas plantas industriales
que no requieren del uso de agua caliente ya que la
temperatura del agua se mantiene a temperatura
confortable alin en épocas de invierno.

251. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y se reubica de numeral,

En el numeral 9.2.30, se propone cambiar el siguiente texto: | por tanto el texto cambia a:
9.2.30 Se debe contar con areas especificas para el 9.2.28 Si existe taller de mantenimiento, debe
taller de mantenimiento que cumpla con las estar separado fisicamente de las areas de
condiciones del area donde se encuentre y que fabricacion.
garantiza que no se afecta la calidad del dispositivo
médico.
Por el texto:
9.2.30 Si existe, el taller de mantenimiento debe estar
separado fisicamente de las areas de fabricacion.
Lo anterior con la finalidad de minimizar riesgo de
contaminacion.

252. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que el requisito solo

En el numeral 9.2.30, se propone cambiar el siguiente texto: | acota cuando exista taller de mantenimiento y no
9.2.30 Se debe contar con areas especificas para el | Se refiere a casos especiales; mas considerando
taller de mantenimiento que cumpla con las |l0S comentarios que al mismo numeral hizo
condiciones del area donde se encuentre y que | COFEPRIS, eltexto cambia a: o
garantiza que no se afecta la calidad del dispositivo 9.2.28 Si existe taller de mantenimiento, debe
médico. estar separado fisicamente de las areas de

Por el texto: fabricacion.

9.2.30 Cuando el proceso de fabricacién requiera
contar con taller de mantenimiento, este se debe
ubicar en un area especifica que garantice que no se
afecta la calidad del dispositivo médico. Cuando se
requiera estar localizado en el interior de las areas de
fabricacion, debe cumplir con las mismas condiciones
aplicables a la clasificacion del area y al nivel de
riesgo del dispositivo médico.

Lo anterior con la finalidad de establecer un solo apartado

con las caracteristicas que deben reunir los talleres de

mantenimiento en caso de ser requeridos en las propias

instalaciones del establecimiento.

253. | CENETEC No se acepta la propuesta, debido a que se
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En el apartado 10. Control de la fabricacion, se propone

afadir los siguientes textos:
Indicar protocolo del proceso de acondicionamiento o
ensamble del dispositivo médico si las partes o
refacciones son fabricadas en otro pais.
Se deben realizar las pruebas indicadas en la
especificacion o monografia de cada producto,
asimismo si existen normas nacionales aplicadas al
dispositivo médico en cuestién (dependiendo de la
clasificacion del dispositivo se aplicaran las pruebas
correspondientes como: prueba de pirégenos, prueba
de metales pesados, prueba de o6xido de etileno
residual, prueba de seguridad, prueba intercutanea,
en caso de equipos médicos: determinacién de
corriente de fuga, clavijas, clasificacion de materiales
aislantes, cable de alimentacion, entre otras).
Asimismo dentro de los procesos llevados a cabo para
la fabricacion del dispositivo se debe considerar si
dicho dispositivo es desechable o reesterilizable,
debido a que si es reesterilizable se debe realizar una
serie de pruebas que garanticen que el dispositivo
médico conserva sus caracteristicas después de un
numero determinado de esterilizaciones.

describen generalidades cuando aun no existen los
soportes como:

1. Monografias para todos los dispositivos
médicos.

2. Relaciona el uso de Normas Nacionales
gue no existen en la Jerarquia Normativa
en México.

3. Describe de manera muy somera la
aplicacién de algunas determinaciones
sobre seguridad pero no son todas.

4. Emplea términos ambiguos cuando dice
que los dispositivos médicos re
esterilizables realizan una serie de
pruebas.

5. Incluye detalles especificos sobre la
evaluacion de Dispositivos médicos.

El texto propuesto sale del contexto al que aplica
en las Buenas Précticas de Fabricacion.

254,

AMID

En el apartado 10. Control de la fabricacion, se propone
Homologacion con los numerales 7.5y 7.4 de la norma ISO
13485 (Eliminar parte referente a servicio) con el texto que
a continuacion se presenta y con ello se promueve eliminar
los 10.1.1 al 10.10.5
7.4 Compra
7.4.1 Proceso de compra
La organizacion debe establecer procesos
documentados para asegurar la compra del producto
conforma a lo especificado por los requerimientos de
compra.
El tipo y cobertura del control aplicado al proveedor y
al producto adquirido, debe ser dependiente del efecto
del producto comprado sobre la realizacion
subsecuente de productos o en el producto final.
La organizacion debe evaluar y seleccionar a los
proveedores basandose en su capacidad de
abastecer el producto de acuerdo con los
requerimientos de la organizacion. Un criterio de
seleccion, evaluacion y re-evaluacion debe ser
establecido. Los registros de los resultados de las
evaluaciones y cualquier accion necesaria que surja
de la evaluacion, deben ser conservados (vea 4.2.4).
7.4.2 Informacién de compra
La informacion de compra debe describir al producto
que va a ser adquirido, incluyendo ademas y cuando
sea apropiado
a) requerimientos para la aprobacion del producto,
procedimientos, procesos y equipo,
b) requerimientos para la calificacion del personal, y
c) requerimientos del sistema de manejo de calidad
La organizacion debe asegurarse que los
requerimientos especificos de la compra sean
adecuados antes de su comunicaciéon con el
proveedor.
Por la extension requerida para rastreo mencionada
en 7.5.3.2, la organizacion debe mantener informacion
de compra relevante, i.e. documentos (vea 4.2.3) y
registros (vea 4.2.4).
7.4.3 Verificacion del producto adquirido
La organizacion debe establecer e implementar la
inspeccion u otras actividades necesarias para
asegurar que el producto adquirido cumple con los
requerimientos de compra especificados.
Cuando la organizacion o su cliente pretenda realizar
una verificacion en las premisas del proveedor, la
organizacion debe dar a conocer los arreglos
predeterminados de la verificacion y el método de
liberacion del producto en la informacién de compra.
Los registros de la verificacion deben conservarse
(vea 4.2.4).
7.5 Suministro de la produccién y del servicio
7.5.1 Control de suministro de la produccién y del

No se acepta la propuesta, debido a que los
contenidos referentes a la compra y suministro de
la produccion que promueve AMID en los
numerales 7.4 y 7.5 ya estan considerados tanto en
los numerales 10.2 al 10.6 y 10.8 a 10.10 de
manera mas precisa, pero ademas la eliminacion
del numeral 10.7 restaria certeza a los particulares
en los casos en los que el fabricante recurra a la
figura de “Maquila”.
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servicio

7.5.1.1 Requerimientos generales

La organizacion debe planear y llevar a cabo la
produccion 'y el servicio de suministro bajo
condiciones controladas. De acuerdo a como aplique,
las condiciones controladas deben incluir

a) la disponibilidad de la informacién que describe las
caracteristicas del producto

b) la disponibilidad de los procedimientos vy
requerimientos  documentados, instrucciones de
trabajo, materiales de referencia y referencia a
procedimientos de medicién como sea necesaria,

c) el uso de equipo adecuado,

d) la disponibilidad y uso de los dispositivos de
medicién y monitoreo,

e) la implementacion de monitoreo y medicién,

f) la implementacion de actividades de liberacion,
entrega y actividades posteriores a la entrega, y

g) la implementacién de operaciones definidas para el
etiquetamiento y empaque.

La organizacién debe establecer y mantener un
registro (vea 4.2.4) por cada lote de dispositivos
médicos que permita su rastreo por la extension
especificada en 7.5.3 y que identifique la cantidad
fabricada y la cantidad aprobada para su distribucién.
El registro del lote debe ser verificado y aprobado.
NOTA: Un lote puede consistir de un solo dispositivo
médico.

7.5.1.2 Control de suministro de la produccion y
del servicio — Requerimientos especificos

7.5.1.2.1 Limpieza del producto y control de la
contaminacién

La organizacion debe establecer los requerimientos
documentados para la limpieza del producto si

a) el producto es limpiado por la organizacién de
manera previa a su esterilizacion y/o uso, o

b) el producto se provee no esterilizado para ser
sujeto a un proceso de limpieza previo a su
esterilizacion y/o uso, o

c) el producto se provee para ser utilizado sin
esterilizar y su limpieza es importante en el uso, o

d) los agentes del proceso no son removidos del
producto durante la manufactura.

Si el producto es limpiado de acuerdo con los incisos
a) 0 b) que se mencionan arriba, los requerimientos
contenidos en 6.4 a) y 6.4 b) no se aplican de manera
previa al proceso de limpieza.

7.5.1.2.1.1 Actividades de instalacién

Si se considera apropiado, la organizacién debe
establecer los requerimientos documentados los
cuales contengan el criterio de aceptacion para la
instalacion y para la verificacion de la instalacion del
dispositivo médico.

Si los requerimientos del cliente convenidos permiten
que se realice la instalacion de forma diferente a lo
establecido por la organizacion o0 su agente
autorizado, la organizaciéon debe proveer los
requerimientos documentados para la instalacion y
verificacion.

Los registros de la instalacion y verificacién realizadas
por la organizacion o su agente autorizado deben
conservarse (vea 4.2.4).

7.5.1.2.2 Actividades de Servicio

Si el servicio es un requerimiento especificado, la
organizacion debe establecer los procedimientos
documentados, instrucciones de trabajo y materiales
de referencia, asi como la referencia a los
procedimientos de medicién como sea necesario, para
realizar las actividades de servicio y verificar que
cumplan con los requerimientos especificados.

Los registros de las actividades de servicio llevadas a
cabo por la organizacion, deben mantenerse ( vea
4.2.4).

NOTA: El servicio puede incluir, por ejemplo, la
reparacion y mantenimiento.
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7.5.1.3 Requerimientos particulares para
dispositivos médicos estériles

La organizacién debe mantener los registros de los
pardametros de los procesos para el proceso de
esterilizaciéon que haya sido utilizado por cada lote de
esterilizacion (vea 4.2.4). Los registros de
esterilizacion deben poder ser rastreados para cada
lote de producciéon de dispositivos médicos (vea
7.5.1.1).

7.5.2 Validacion de los procesos de suministro de
la produccién y del servicio

7.5.2.1 Requerimientos generales

La organizacion debe validar todo proceso de
produccion y servicio de suministro cuando los datos
de salida resultantes no puedan ser verificados por un
monitoreo o una medicidn subsecuentes. Esto incluye
a cualquier proceso en donde las deficiencias se
vuelvan aparentes sélo después de que el producto se
encuentre en uso o el servicio haya sido entregado.

La validacién debe mostrar la capacidad de estos
procesos para alcanzar los resultados planeados.

De acuerdo a como aplique, la organizacién debe
establecer arreglos para estos procesos incluyendo

a) un criterio definido para la revision y aprobacion de
los procesos,

b) la aprobacién del equipo y del personal calificado,
c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) requerimientos para los registros (vea 4.2.4), y

e) revalidacién

La organizacion debe establecer los procedimientos
documentados para validar la aplicacién de programas
de computadora (y cambios en dicho software y/o en
su aplicacién) para la produccién y servicio de
suministro que afectan la capacidad del producto de
acuerdo a los requerimientos especificados. Dichas
aplicaciones de software deben ser validadas
previamente al uso inicial.

Los registros de la validacion deben conservarse (vea
4.2.4).

7.5.2.2 Requerimientos particulares para
dispositivos médicos estériles

La organizacion debe establecer procedimientos
documentados para la validacion de los procesos de
esterilizacion. Los procesos de esterilizacion deben
ser aprobados previamente al uso inicial.

Los registros de validacion para cada procesos de
esterilizacion deben conservarse (vea 4.2.4).

7.5.3 Identificacién y rastreo

7.5.3.1 Identificacion

La organizacién debe de identificar al producto por
medios adecuados a lo largo de la realizacion del
producto, y debe establecer los procedimientos
documentados para dicha identificacion de producto.

La organizacion debe establecer los procedimientos
documentados para asegurar que los dispositivos
médicos devueltos a la organizacion sean
identificados y distinguidos de los productos que
cumplen con los requerimientos [vea 6.4 d)].

7.5.3.2 Rastreo

7.5.3.2.1 General

La organizacion debe establecer los procedimientos
documentados para el rastreo. Dichos productos
deben definir la extension del rastreo del producto y
los registros requeridos (vea 4.2.4, 8.3y 8.5).

Cuando el rastreo sea un requerimiento, la
organizacion debe controlar y registrar la Unica
identificacion del producto (vea 4.2.4).

NOTA EIl manejo de configuracién es un medio por el
cual el rastreo y la identificacion pueden ser
mantenidos.




Jueves 20 de septiembre de 2012 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

7.5.3.2.2 Requerimientos particulares para
dispositivos médicos activos implantables y
dispositivos médicos implantables

Al definir los registros requeridos para el rastreo, la
organizacion debe incluir los registros de todos los
componentes, materiales y condiciones del ambiente
de trabajo, si estos factores pudieran causar que el
dispositivo médico no satisfaga los requerimientos
especificados.

La organizacion debe solicitar que sus agentes o
distribuidores mantengan registros de la distribucion
de los dispositivos médicos que permitan un rastreo, y
que dichos registros estén disponibles para
inspeccion.

Los registros del nombre y la direcciéon de a quien se
le consigna el paquete que se envia deben
mantenerse (vea 4.2.4).

7.5.3.3 Estatus de identificacion

La organizacion debe identificar el estatus de producto
con respecto a los requerimientos de monitoreo y
medicioén.

El estatus de la identificacién del producto debe
mantenerse a lo largo de la produccién,
almacenamiento, instalaciéon y servicio al producto,
todo esto para asegurar que soélo los productos que
han pasado las inspecciones y pruebas requeridas (o
liberados bajo una concesion autorizada), sean
distribuidos, utilizados o instalados.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe ser cuidadosa con la propiedad
del cliente mientras que esta se encuentre bajo el
control de la organizacion o sea utlizada por la
organizacion. La organizacion debe identificar,
verificar, proteger y salvaguardar la propiedad del
cliente que se proporcione para el uso o incorporacién
al producto. Si cualquier propiedad del cliente se
extravia, dafia o se encuentra inadecuada para su
uso, esto debe ser reportado al cliente y los registros
al respecto deben mantenerse (vea 4.2.4).

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir
propiedad intelectual o informaciéon confidencial de
salud.

7.5.5 Preservacion del producto

La organizacion debe establecer procedimientos
documentados o] instrucciones de trabajo
documentadas para preservar la conformidad del
producto durante el procesamiento interno y entrega a
su destino indicado.

Esta preservacion debe incluir la identificacion,
manejo, empaque, almacenamiento y proteccion. La
preservacion debe aplicar también a las partes que
constituyen un producto.

La organizacion debe establecer procedimientos
documentados o  instrucciones de  trabajo
documentadas para el control del producto con una
caducidad limitada o que requiera condiciones
especiales de almacenamiento. Dichas condiciones
especiales de almacenamiento debe ser controladas y
registradas (vea 4.2.4).

7.6 Control de los dispositivos de monitoreo y
medicion

La organizaciéon debe determinar el tipo de monitoreo
y medicion que se llevaran a cabo, asi como los
dispositivos para realizar dichas tareas y requeridos
para obtener evidencia de conformidad del producto
con los requerimientos determinados (vea 7.2.1).

La organizacion debe establecer procedimientos
documentados para asegurar que el monitoreo y la
medicién pueden ser llevados a cabo y son llevados a
cabo en una forma que es consistente con los
requerimientos de monitoreo y medicion.
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Cuando sea necesario asegurar resultados validos, el
equipo de medicion debe

a) ser calibrado o verificado a intervalos especificos, o
previo a su uso, comparando estandares de medicion
que correspondan a los estandares de medicién
nacionales o internacionales; de no existir dichos
estandares, la base a utilizar para la calibracién o
verificacion debera ser registrada;

b) se ajustado y reajustado de acuerdo a como sea
necesario;

c) ser identificado para hacer
determine el estatus de calibracion;
d) ser protegido de los ajustes que pudieran invalidar
los resultados de medicion;

e) ser protegido de dafio y deterioro durante su
manejo, mantenimiento y almacenamiento.

posible que se

De manera adicional, la organizaciéon debe evaluar y
registrar la validez de los resultados de medicion
previos cuando se encuentre que el equipo no cumple
con los requerimientos. La organizacion debe tomar
las acciones adecuadas sobre el equipo y cualquier
producto afectado. Los registros de los resultados de
la calibracion y verificacion deben ser mantenidos (vea
4.2.4).

Cuando se utlice en el monitoreo y medicién de
requerimientos  especificos, la capacidad de
programas de computadora para satisfacer la
aplicacion predestinada, debe ser confirmada. Esto
debe ser efectuado previo al uso inicial y confirmar
nuevamente de acuerdo a como sea necesario.

NOTA Consulte la norma ISO 10012 para obtener una
guia relacionada a los sistemas de manejo de
medicion.

255. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &
10.1.1 El manejo de materia prima, componentes, 10.1.1 El manejo de insumos y producto
materiales de envase primario, materiales de terminado debe realizarse de acuerdo con los
acondicionamiento y producto terminado  debe PNO establecidos.
realizarse de acuerdo con los PNO establecidos.
Por el texto:
10.1.1 El manejo de insumos y producto terminado
debe realizarse de acuerdo con los PNO establecidos.
Lo anterior con la finalidad de homologar términos.
256. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.1.3, se propone cambiar el siguiente texto: | &
10.1.3 Al inicio y durante el proceso de fabricacion, las 10.1.3 Al inicio y durante el proceso de
materias primas, materiales de envase primario, fabricacion,  insumos,  envases  con
materiales de acondicionamiento, envases con dispositivos médicos a granel, equipos y
dispositivos médicos a granel, equipos y areas areas utilizadas, deben identificarse indicando
utilizadas, deben identificarse indicando el nombre, el nombre, clave o ambos, del dispositivo
clave o ambos, del dispositivo médico que se esta médico que se esta elaborando, el nimero de
elaborando, el ndmero de lote o ndmero de serie v, lote 0 nimero de serie y, cuando proceda, la
cuando proceda, la fase de produccion. El sistema de fase de produccion. El sistema de
identificacion debe ser claro y de acuerdo a un PNO. identificacion debe ser claro y de acuerdo a
Por el texto: un PNO.
10.1.3 Al inicio y durante el proceso de fabricacion
insumos, envases con dispositivos médicos a granel,
equipos y areas utlizadas, deben identificarse
indicando el nombre, clave o ambos, del dispositivo
médico que se esta elaborando, el nimero de lote o
nimero de serie y, cuando proceda, la fase de
produccion. El sistema de identificacion debe ser claro
y de acuerdo a un PNO.
257. | CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.1.4.1.1, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.1.4.1.1 La forma y frecuencia de la limpieza y
sanitizacion de las areas.
Por el texto:

10.1.4.1.1 La forma y/o frecuencia de la limpieza y
sanitizacion de las areas.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.1.4.1.1. La forma yl/o frecuencia de la
limpieza y sanitizacion de las areas.
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258. [ CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.1.4.1.3, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 10.1.4.1.3 La rotacion del uso de agentes de
10.1.4.1.3 La rotacion del uso de agentes de sanitizacion. S6lo  podran ser utilizados
sanitizacion. S6lo podran ser utilizados agentes agentes sanitizantes cuya eficacia haya sido
sanitizantes cuya eficacia haya sido demostrada y demostrada y aprobada por el area de
aprobada por la unidad de calidad. calidad.
Por el texto:
10.1.4.1.3 La rotaciébn del uso de agentes de
sanitizacién. S6lo podran ser utilizados agentes
sanitizantes cuya eficacia haya sido demostrada y
aprobada por el area de calidad.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.
259. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.1.8, se propone cambiar el siguiente texto: | &
10.1.8 El dispositivo médico terminado en su empaque 10.1.8 El dispositivo médico terminado en su
final, se considera en cuarentena o retencién temporal empague final, se considera en cuarentena o
hasta que sean efectuados todos sus andlisis y sea retencion temporal hasta que sean efectuados
liberado por la unidad de calidad para su distribucién. todos sus andlisis y sea liberado por el area
Por el texto: de calidad para su distribucion.
10.1.8 El dispositivo médico terminado en su empaque
final, se considera en cuarentena o retencién temporal
hasta que sean efectuados todos sus andlisis y sea
liberado por el area de calidad para su distribucion.
260. | CANIPEC No se acepta la propuesta pues no aporta valor en
En el numeral 10.1.8, se propone cambiar el siguiente texto: | 1a interpretacion del requisito, mas considerando
10.1.8 El dispositivo médico terminado en su empaque BZN?Ei%\I\//I?Ioerﬁtsaxt?)ugar?wlbi?g‘mo numeral emitio
final, se considera en cuarentena o retencién temporal P - e )
hasta que sean efectuados todos sus andlisis y sea 10.1.8 El dispositivo medico terminado en su
liberado por la unidad de calidad para su distribucion. eémpaque final, se considera en cuarentena o
Por el texto: retencion temp(_)r_al hasta que sean efectuados
’ ) » L ) todos sus analisis y sea liberado por el area
1_0.1.8 El dlsp_osmvo médico terminado en su empaque de calidad para su distribucion.
final, se considera en cuarentena o retencion temporal
hasta que sean efectuados todos sus andlisis por la
unidad de calidad y sea liberado para su distribucién a
venta y sea liberado por la unidad de calidad para su
distribucion.
Lo anterior con la finalidad de que el producto puede ser
liberado cuando éste se encuentra en un Almacén de
Distribucion el cual por los disefios de las mismas
empresas puede ser propio o rentado, esto por cuestion de
espacio, por tanto, se sugiere afiadir que el producto debe
permanecer en cuarentena hasta concluir los andlisis del
area de calidad aun cuando el producto se encuentre en el
area de distribucion, para después ser distribuido para su
venta.
261. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.1.9, se propone cambiar el siguiente texto: | &
10.1.9 Se debe contar con registros de humedad 10.1.9 Si existen requisitos establecidos de
relativa y temperatura, de manera que demuestren condiciones ambientales para el
gue se cumplan las condiciones para el almacenamiento de insumos, producto a
almacenamiento de las materias primas, materiales de granel y producto terminando, deben contar
envase primario, materiales de acondicionamiento y con los registros que demuestren que se
del dispositivo médico. cumplen dichas condiciones
Por el texto:
10.1.9 Si existen requisitos establecidos de
condiciones ambientales para el almacenamiento de
insumos, producto a granel y producto terminando,
deben contar con los registros que demuestren que se
cumplen dichas condiciones.
Lo anterior considerando que existe una gran diversidad de
dispositivos médicos hay que considerar requisitos
especificos para cada uno de ellos.
262. [ CANIFARMA No se acepta la propuesta pues no aporta valor en

En el numeral 10.1.9, se propone cambiar el siguiente texto:
10.1.9 Se debe contar con registros de humedad

la interpretacion del requisito, mas considerando
las observaciones que al mismo numeral emitié
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relativa y temperatura, de manera que demuestren
que se cumplan las condiciones para el
almacenamiento de las materias primas, materiales de
envase primario, materiales de acondicionamiento y
del dispositivo médico.

Por el texto:
10.1.9 Se debe contar con registros de humedad
relativa y temperatura, conforme a los requerimientos
del dispositivo médico, de manera que demuestren
que se cumplan las condiciones para el
almacenamiento de los insumos y del dispositivo
médico.

Lo anterior con base a la diversidad de dispositivos médicos

que existen, adicionalmente se propone emplear el término

insumo definido dentro de este mismo proyecto de norma.

COFEPRIS, el texto cambia a:

10.1.9 Si existen requisitos establecidos de
condiciones ambientales para el
almacenamiento de insumos, producto a
granel y producto terminando, deben contar
con los registros que demuestren que se
cumplen dichas condiciones

263. | CANIPEC No se acepta_lg propuesta pues no aporta valor en
En el numeral 10.1.9, se propone cambiar el siguiente texto: :a |ntgrpretac_lon del requ||S|tc_), mas consuljeran_ii_g
10.1.9 Se debe contar con registros de humedad as observaciones queé a mismo numeral emitio
relativa y temperatura, de manera que demuestren COFEPRIS, eI'text'o cambia a .
que se cumplan las condiciones para el 10.1.9 Si existen requisitos establecidos de
almacenamiento de las materias primas, materiales de condiciones ambientales para el
envase primario, materiales de acondicionamiento y almacenamiento de insumos, producto a
del dispositivo médico. granel y producto terminando, deben contar
Por el texto: con los registros que demuestren que se
’ ) cumplen dichas condiciones
10.1.9 Se debe contar con registros de humedad
relativa y temperatura, para aquellas materias primas,
materiales de acondicionamiento y del dispositivo
médico que lo requieran, de tal manera que
demuestren que se cumplan las condiciones para el
almacenamiento de los mismos.
264. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.1.10, se propone cambiar el siguiente | & )
texto: 10.1.10 En caso de que se requiera un
10.1.10 En caso de que se requiera un mantenimiento | mantenimiento durante la  fabricacion debe
durante la fabricacion debe contarse con los PNO que | contarse con los PNO que describan las medidas
describan las medidas para prevenir la afectacién a | Para prevenir la afectacion a las caracteristicas de
las caracteristicas de calidad de las materias primas, | alidad de insumos, del dispositivo medico en
materiales de envase primario, materiales de | Proceso y de las condiciones de las areas.
acondicionamiento, del dispositivo médico en proceso
y de las condiciones de las areas.
Por el texto:
10.1.10 En caso de que se requiera un mantenimiento
durante la fabricacién debe contarse con los PNO que
describan las medidas para prevenir la afectacion a
las caracteristicas de calidad de insumos, del
dispositivo médico en proceso y de las condiciones de
las areas.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.
265. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.1.11, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 10.1.11 De llevarse a cabo operaciones
10.1.11 De llevarse a cabo operaciones simultaneas simultaneas en una misma area de
en una misma area de fabricacién debera garantizarse fabricacion deberd garantizarse la ausencia
la ausencia de mezcla de materiales, componentes o de contaminacion cruzada en insumos o
producto terminado. productos.
Por el texto:
10.1.11 De llevarse a cabo operaciones simultaneas
en una misma area de fabricacion debera garantizarse
la ausencia de mezcla de materiales, componentes
insumos_o producto terminado.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.
266. [ CANIFARMA

En el numeral 10.1.11, se propone cambiar el siguiente

texto:
10.1.11 De llevarse a cabo operaciones simultaneas
en una misma area de fabricacion debera garantizarse
la ausencia de mezcla de materiales, componentes o
producto terminado.

Por el texto:
10.1.11 De llevarse a cabo operaciones simultaneas
en una misma area de fabricacién debera garantizarse
la ausencia de contaminacion cruzada.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.1.11 De llevarse a cabo operaciones
simultdneas en una misma area de
fabricacion debera garantizarse la ausencia
de contaminacion cruzada en insumos o
productos.
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Se propone tomar en cuenta la definicion de contaminacion
cruzada que ya se describe en definiciones de este
proyecto.

267.

CAS/COS-COFEPRIS
En el numeral 10.1.13, se propone cambiar el siguiente
texto:
10.1.13 El flujo de materiales de fabricacién debe
estar definido por PNO para prevenir la mezcla de
componentes.
Por el texto:
10.1.13 El flujo de insumos debe estar definido por
PNO para prevenir la mezcla de los mismos.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redacciéon y
homologar términos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.1.13 El flujo de insumos debe estar
definido por PNO para prevenir la mezcla de
los mismos.

268.

CANIFARMA

En el numeral 10.1.13, se propone cambiar el siguiente

texto:
10.1.13 El flujo de materiales de fabricacién debe
estar definido por PNO para prevenir la mezcla de
componentes.

Por el texto:

10.1.13 El flujo de materiales de fabricacién debe
estar definido por PNO para prevenir la contaminacion
cruzada.

Se propone tomar en cuenta la definicién de contaminacion
cruzada que ya se describe en definiciones de este
proyecto.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.1.13 El flujo de insumos debe estar
definido por PNO para prevenir la mezcla de
los mismos.

269.

CAS/COS-COFEPRIS
En el numeral 10.2, se propone cambiar el siguiente texto:

10.2 Control de adquisicion y recepcion de materias
primas, insumos, componentes, material de envase
primario, material de acondicionamiento y dispositivo
médico (granel, semiprocesado y terminado).

Por el texto:

10.2 Control de adquisicién y recepcion de producto a
granel, semiprocesado y terminado-
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
10.2 Control de adquisicién y recepciéon de
insumos y producto a granel, semiprocesado
y terminado-

270.

CANIFARMA

En el numeral 10.2., se propone cambiar el siguiente texto:
10.2 Control de adquisicién y recepcion de materias
primas, insumos, componentes, material de envase
primario, material de acondicionamiento y dispositivo
médico (granel, semiprocesado y terminado).

Por el texto:
10.2 Control de adquisicién y recepcion de insumos, y
dispositivo médico  (granel, semiprocesado vy
terminado).

Lo anterior considerando la definiciébn de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
10.2 Control de adquisicion y recepcion de
insumos, producto a granel, semiprocesado y
terminado-

271.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.2.1.2, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.2.1.2 Las materias primas, insumos, materiales de
acondicionamiento, material de envase primario y
dispositivos meédicos (granel, semiprocesado vy
terminado) deben comprarse a proveedores
aprobados, de conformidad con el sistema de calidad
implementado por la empresa. La adquisicién debe
realizarse con base a las especificaciones vigentes.

Por el texto:
10.2.1.2 El producto a granel, semiprocesado o
terminado, deben comprarse a proveedores
aprobados, de conformidad con el sistema de calidad
implementado por la empresa. La adquisicién debe
realizarse con base a las especificaciones vigentes.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y

homologar términos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a:
10.2.1.2 Los insumos; producto a granel,
semiprocesado o] terminado, deben
comprarse a proveedores aprobados, de
conformidad con el sistema de calidad
implementado por la empresa. La adquisicion
debe realizarse con base a las
especificaciones vigentes.

272.

CANIFARMA
En el numeral 10.2.1.2, se propone cambiar el siguiente
texto:
10.2.1.2 Las materias primas, insumos, materiales de
acondicionamiento, material de envase primario y

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.2.1.2 Los insumos, producto a granel,
semiprocesado o] terminado, deben
comprarse a proveedores aprobados, de




(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL

Jueves 20 de septiembre de 2012

dispositivos médicos (granel, semiprocesado y
terminado) deben comprarse a proveedores
aprobados, de conformidad con el sistema de calidad
implementado por la empresa. La adquisicién debe
realizarse con base a las especificaciones vigentes.

Por el texto:
10.2.1.2 Los insumos, y dispositivos médicos (granel,
semiprocesado y terminado) deben comprarse a
proveedores aprobados, de conformidad con el
sistema de calidad implementado por la empresa. La
adquisicion debe realizarse con base a las
especificaciones vigentes.

Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma.

conformidad con el sistema de calidad
implementado por la empresa. La adquisicion
debe realizarse con base a las
especificaciones vigentes.

273. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.2.2.1, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 10.2.2.1 Al recibir cualquier insumo, producto
10.2.2.1 Al recibir cualquier materia prima, insumos, a granel, semiprocesado o terminado, se
componentes, materiales de acondicionamiento, debe verificar que los recipientes se
materiales de envase primario o dispositivos médicos encuentren  debidamente identificados,
(granel, semiprocesado y terminado), se debe verificar cerrados, que no presenten deterioro o dafios
que los recipientes se encuentren debidamente de cualquier tipo que puedan afectar las
identificados, cerrados, que no presenten deterioro o caracteristicas de calidad del material que
dafios de cualquier tipo que puedan afectar las contienen 'y que concuerden con lo
caracteristicas de calidad del material que contienen y establecido en la especificacion
gque concuerden con lo establecido en la correspondiente. Se debe de contar con un
especificacion correspondiente. Se debe de contar certificado de andlisis o de conformidad,
con un certificado de andlisis o de conformidad, segun segun aplique, del proveedor por cada lote o
aplique, del proveedor por cada lote o partida recibida. partida recibida.
Por el texto:
10.2.2.1 Al recibir cualquier insumo, producto a granel,
semiprocesado o terminado, se debe verificar que los
recipientes se encuentren debidamente identificados,
cerrados, que no presenten deterioro o dafios de
cualquier tipo que puedan afectar las caracteristicas
de calidad del material que contienen y que
concuerden con lo establecido en la especificacion
correspondiente. Se debe de contar con un certificado
de andlisis o de conformidad, segin aplique, del
proveedor por cada lote o partida recibida.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion vy
homologar términos
274. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.2.2.1, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 10.2.2.1 Al recibir cualquier insumo, producto
10.2.2.1 Al recibir cualquier materia prima, insumos, a granel, semiprocesado o terminado, se
componentes, materiales de acondicionamiento, debe verificar que los recipientes se
materiales de envase primario o dispositivos médicos encuentren  debidamente  identificados,
(granel, semiprocesado y terminado), se debe verificar cerrados, que no presenten deterioro o darios
que los recipientes se encuentren debidamente de cualquier tipo que puedan afectar las
identificados, cerrados, que no presenten deterioro o caracteristicas de calidad del material que
dafios de cualquier tipo que puedan afectar las contienen 'y que concuerden con lo
caracteristicas de calidad del material que contienen y establecido en la especificacion
que concuerden con lo establecido en la correspondiente. Se debe de contar con un
especificacion correspondiente. Se debe de contar certificado de andlisis o de conformidad,
con un certificado de andlisis o de conformidad, segun segun aplique, del proveedor por cada lote o
aplique, del proveedor por cada lote o partida recibida. partida recibida.
Por el texto:
10.2.2.1 Al recibir cualquier insumo, o dispositivos
médicos (granel, semiprocesado y terminado), se
debe verificar que los recipientes se encuentren
debidamente identificados, cerrados, que no
presenten deterioro o dafios de cualquier tipo que
puedan afectar las caracteristicas de calidad del
material que contienen y que concuerden con lo
establecido en la especificacion correspondiente. Se
debe de contar con un certificado de andlisis o de
conformidad, segun aplique, del proveedor por cada
lote o partida recibida.
Lo anterior considerando la definiciébn de insumo, misma
que esta descrita en este proyecto de Norma.
275. | CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.2.2.2, se propone cambiar el siguiente
texto:
10.2.2.2 Los recipientes, tapas y otras partes del
material de envase que entren en contacto directo con

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.2.2.2 Los recipientes, tapas y otras partes
del material de envase que entren en contacto
directo con insumos, producto a granel,
semiprocesado o terminado no deben
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materias primas, insumos, materiales de envase
primario, materiales de acondicionamiento y
dispositivo médico (granel, semiprocesado, y
terminado) no deben interactuar con el material que
contienen, ni alterar la calidad de los mismos.

Por el texto:

10.2.2.2 Los recipientes, tapas y otras partes del
material de envase que entren en contacto directo con
insumos, producto a granel, semiprocesado o
terminado no deben interactuar con el material que
contienen, ni alterar la calidad de los mismos.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos

interactuar con el material que contienen, ni
alterar la calidad de los mismos.

276.

CANIFARMA

En el numeral 10.2.2.2, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.2.2.2 Los recipientes, tapas y otras partes del
material de envase que entren en contacto directo con
materias primas, insumos, materiales de envase
primario, materiales de acondicionamiento y
dispositivo médico (granel, semiprocesado,
terminado) no deben interactuar con el material que
contienen, ni alterar la calidad de los mismos.

Por el texto:

10.2.2.2 Los recipientes, tapas y otras partes del
material de envase que entren en contacto directo con
insumos, y dispositivo médico (granel, semiprocesado,
y terminado) no deben interactuar con el material que
contienen, ni alterar la calidad de los mismos.

Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma
que esta descrita en este proyecto de Norma.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.2.2.2 Los recipientes, tapas y otras partes
del material de envase que entren en contacto
directo con insumos, producto a granel,
semiprocesado o terminado no deben
interactuar con el material que contienen, ni
alterar la calidad de los mismos.

277.

CANIFARMA

En el numeral 10.2.2.3, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.2.2.3 Al recibir cada lote de materia prima,
insumos, componentes, material de envase primario,
materiales de acondicionamiento y dispositivo médico
(granel, semiprocesado y terminado) se debe asignar
un nimero de control de acuerdo al sistema interno.
Por el texto:
10.2.2.3 Al recibir cada lote de insumos, y dispositivo
médico (granel, semiprocesado y terminado) se debe
asignar un nimero de control de acuerdo al sistema
interno.
Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma
gue esta descrita en este proyecto de Norma.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
10.2.2.3 Al recibir cada lote de insumos y
dispositivo médico (granel, semiprocesado y
terminado) se debe asignar un nimero de
control de acuerdo al sistema interno.

278.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.3, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3 Control del almacenamiento de materias primas,
insumos, componentes, material de envase primario,
material de acondicionamiento y dispositivos médicos
(granel, semiprocesado y terminado).

Por el texto:

10.3 Control del almacenamiento de materias primas,
insumos, componentes, material de envase primario,
material de acondicionamiento insumos, y dispositivos
médicos (producto a granel, semiprocesado o
terminado).

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
10.3 Control del almacenamiento insumos y
dispositivos médicos (producto a granel,
semiprocesado o terminado).

279.

CANIFARMA

En el numeral 10.3, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3 Control del almacenamiento de materias primas,
insumos, componentes, material de envase primario,
material de acondicionamiento y dispositivos médicos
(granel, semiprocesado y terminado).

Por el texto:
10.3 Control del almacenamiento de insumos, y
dispositivos médicos (granel, semiprocesado y
terminado).

Lo anterior considerando la definicién de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.3 Control del almacenamiento insumos y
dispositivos meédicos (producto a granel,
semiprocesado o terminado).

280.

CAS/COS-COFEPRIS
En el numeral 10.3.2, se propone cambiar el siguiente texto:

10.3.2 Los movimientos de materias primas, insumos,
componentes, material de envase primario, material

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.3.2 Los movimientos de insumos, producto
a granel, semiprocesado y terminado debe
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de acondicionamiento y dispositivos médicos debe
efectuarse considerando el sistema de primeras
entradas-primeras salidas o primeras caducidades-
primeras salidas.

Por el texto:
10.3.2 Los movimientos de insumos, producto a
granel, semiprocesado y terminado debe efectuarse
considerando el sistema de primeras entradas-
primeras salidas o primeras caducidades-primeras
salidas.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y

homologar términos.

efectuarse considerando el sistema de
primeras  entradas-primeras  salidas o
primeras caducidades-primeras salidas.

281.

CANIFARMA

En el numeral 10.3.2, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3.2 Los movimientos de materias primas, insumos,
componentes, material de envase primario, material
de acondicionamiento y dispositivos médicos debe
efectuarse considerando el sistema de primeras
entradas-primeras salidas o primeras caducidades-
primeras salidas.

Por el texto:
10.3.2 Los movimientos de insumos, y dispositivos
médicos debe efectuarse considerando el sistema de
primeras entradas-primeras salidas o primeras
caducidades-primeras salidas.

Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a:

10.3.2 Los movimientos de insumos, producto
a granel, semiprocesado y terminado debe
efectuarse considerando el sistema de
primeras  entradas-primeras  salidas o
primeras caducidades-primeras salidas.

282.

CAS/COS-COFEPRIS
En el numeral 10.3.3, se propone cambiar el siguiente texto:

10.3.3 Las materias primas, insumos, componentes,
material de envase primario, materiales de
acondicionamiento y  dispositivos médicos en
cualquiera de sus etapas de fabricacién, deben
colocarse de tal manera que no se encuentren en
contacto directo con el piso.

Por el texto:
10.3.3 Los insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado, deben colocarse de tal
manera gue no se encuentren en contacto directo con
el piso.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y

homologar términos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a:

10.3.3 Los insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado, deben colocarse
de tal manera que no se encuentren en
contacto directo con el piso.

283.

CANIFARMA

En el numeral 10.3.3, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3.3 Las materias primas, insumos, componentes,
material de envase primario, materiales de
acondicionamiento y dispositivos médicos en
cualquiera de sus etapas de fabricacion, deben
colocarse de tal manera que no se encuentren en
contacto directo con el piso.

Por el texto:
10.3.3 Los insumos, y dispositivos meédicos en
cualquiera de sus etapas de fabricacién, deben
colocarse de tal manera que no se encuentren en
contacto directo con el piso.

Lo anterior considerando la definicién de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a:

10.3.3 Los insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado, deben colocarse
de tal manera que no se encuentren en
contacto directo con el piso.

284.

CAS/COS COFEPRIS

En el numeral 10.3.4, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3.4 Las materias primas, insumos, componentes,
materiales de envase primario, los materiales de
acondicionamiento y dispositivos médicos (granel,
semiprocesado y terminado) deben muestrearse,

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a:

10.3.4 Los insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado, deben
muestrearse, analizarse y dictaminarse antes
de su uso de acuerdo con el PNO




Jueves 20 de septiembre de 2012

DIARIO OFICIAL

(Segunda Seccidn)

analizarse y dictaminarse antes de su uso de acuerdo
con el PNO correspondiente.

Por el texto:
10.3.4 Los insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado, deben muestrearse,
analizarse y dictaminarse antes de su uso de acuerdo
con el PNO correspondiente.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y

homologar términos.

correspondiente.

285.

CANIFARMA

En el numeral 10.3.4, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3.4 Las materias primas, insumos, componentes,
materiales de envase primario, los materiales de
acondicionamiento y dispositivos médicos (granel,
semiprocesado y terminado) deben muestrearse,
analizarse y dictaminarse antes de su uso de acuerdo
con el PNO correspondiente.

Por el texto:
10.3.4 Los insumos, y dispositivos médicos (granel,
semiprocesado y terminado) deben dictaminarse
antes de su uso de acuerdo con el PNO
correspondiente.

Lo anterior considerando la definicién de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma.

Por otra parte, no todos los insumos que se utilizan pueden

o requieren ser analizados, algunos son dictaminados en

base a evaluacion de proveedores, actividad que es

promovida por este mismo proyecto.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.3.4 Los insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado, deben
muestrearse, analizarse y dictaminarse antes
de su uso de acuerdo con el PNO
correspondiente.

286.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.3.5, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3.5 Cuando aplique, las materias primas, insumos,
componentes, material de envase primario, los
materiales de acondicionamiento y dispositivos
médicos (granel, semiprocesado y terminado), cuya
vigencia declarada en la etiqueta de identificacion ha
terminado, deben ponerse en retencién temporal, para
su reandlisis o destino final.

Por el texto:
10.3.5 Cuando aplique, los Insumos, producto a
granel, semiprocesado y terminado, cuya vigencia
declarada en la etiqueta de identificacion ha
terminado, deben ponerse en retencién temporal, para
su reanalisis o destino final.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y

homologar términos

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.3.5 Cuando aplique, los insumos, producto
a granel, semiprocesado y terminado, cuya
fecha de caducidad en la etiqueta de
identificacion ha terminado, deben ponerse en
retencion temporal, para su reandlisis o
destino final.

287.

CANIFARMA

En el numeral 10.3.5, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3.5 Cuando aplique, las materias primas, insumos,
componentes, material de envase primario, los
materiales de acondicionamiento y dispositivos
médicos (granel, semiprocesado y terminado), cuya
vigencia declarada en la etiqueta de identificacién ha
terminado, deben ponerse en retencién temporal, para
su reanalisis o destino final.

Por el texto:
10.3.5 Cuando aplique, los insumos, y dispositivos
médicos (granel, semiprocesado y terminado), cuya
fecha de caducidad declarada en la etiqueta de
identificacion ha terminado, deben ponerse en
retencién temporal, para su reandlisis o destino final.

Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma, asi como

sustituir la palabra vigencia, por el concepto de fecha de

caducidad también contemplado en este proyecto.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.3.5 Cuando aplique, los insumos, producto
a granel, semiprocesado y terminado, cuya
fecha de caducidad en la etiqueta de
identificacion ha terminado, deben ponerse en
retencion temporal, para su reandlisis o
destino final.

288.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.3.6, se propone cambiar el siguiente texto:
10.3.6 Las materias primas, insumos, componentes,
material de envase primario, material de
acondicionamiento o dispositivos médicos rechazados
deben ser identificados como tales y ser trasladados a
un area especifica delimitada, para evitar su uso en
cualquier proceso productivo. Deben ser confinados,
destruidos, devueltos, reprocesados o recuperados,
segun el PNO correspondiente.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:

10.3.6 Los insumos o dispositivos médicos
rechazados deben ser identificados como
tales y ser trasladados a un &rea especifica
delimitada, para evitar su uso en cualquier
proceso productivo. Deben ser confinados,
destruidos, devueltos, reprocesados o
recuperados, segun el PNO correspondiente.
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Por el texto:
10.3.6 Los Insumos, productos a granel,
semiprocesados y terminados rechazados deben ser
identificados como tales y ser trasladados a un area
especifica delimitada, para evitar su uso en cualquier
proceso productivo. Deben ser confinados, destruidos,
devueltos, reprocesados o recuperados, segun el
PNO correspondiente.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redacciéon y

homologar términos.

289. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.3.6, se propone cambiar el siguiente texto: | &
10.3.6 Las materias primas, insumos, componentes, 10.3.6 Los insumos o dispositivos medicos
material de envase primario, material de rechazados deben ser identificados como
acondicionamiento o dispositivos médicos rechazados tales y ser trasladados a un area especifica
deben ser identificados como tales y ser trasladados a delimitada, para evitar su uso en cualquier
un area especifica delimitada, para evitar su uso en proceso productivo. Deben ser confinados,
cualquier proceso productivo. Deben ser confinados, destruidos,  devueltos, reprocesados o
destruidos, devueltos, reprocesados o recuperados, recuperados, segun el PNO correspondiente.
segun el PNO correspondiente.
Por el texto:
10.3.6 Los insumos, o dispositivos médicos
rechazados deben ser identificados como tales y ser
trasladados a un éarea especifica delimitada, para
evitar su uso en cualquier proceso productivo. Deben
ser confinados, destruidos, devueltos, reprocesados o
recuperados, segun el PNO correspondiente.
Lo anterior considerando la definiciébn de insumo, misma
que esta descrita en este proyecto de Norma.
290. | CANIPEC Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.3.6, se propone cambiar el siguiente texto: | &
10.3.6 Las materias primas, insumos, componentes, 10.3.6 Los Insumos, productos a granel,
material de envase primario, material de semiprocesados y terminados rechazados
acondicionamiento o dispositivos médicos rechazados deben ser identificados como tales y/o ser
deben ser identificados como tales y ser trasladados a trasladados a un area delimitada, para evitar
un &rea especifica delimitada, para evitar su uso en su uso en cualquier proceso productivo.
cualquier proceso productivo. Deben ser confinados, Deben ser confinados, destruidos, devueltos,
destruidos, devueltos, reprocesados o recuperados, reprocesados o recuperados, segdn el PNO
segun el PNO correspondiente. correspondiente.
Por el texto:
10.3.6 Las materias primas, insumos, componentes,
material de envase primario, material de
acondicionamiento o dispositivos médicos rechazados
deben ser identificados como tales o ser trasladados a
un area delimitada, para evitar su uso en cualquier
proceso productivo. Deben ser confinados, destruidos,
devueltos, reprocesados o recuperados, segun el
PNO correspondiente.
Lo anterior considerando que no necesariamente deben ser
trasladados a un “area especifica”, si se lleva un correcto
control que evite en todo momento la utilizacién de un
material rechazado es suficiente.
291. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.4, se propone cambiar el siguiente texto: | &
104 Surtido de materias primas, insumos, 10.4 Surtido de insumos, componentes,
componentes, materiales de envase primario, materiales de envase primario, materiales de
materiales de acondicionamiento y dispositivos acondicionamiento y producto a granel,
médicos (granel, semielaborado y terminado). semiprocesado y terminado.
Por el texto:
10.4 Surtido de insumos, componentes, materiales de
envase primario, materiales de acondicionamiento y
producto a granel, semiprocesado y terminado.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.
292. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta y se

En el numeral 10.4, se propone cambiar el siguiente texto:
10.4 Surtido de materias primas, insumos,

complementa con la propuesta de COFEPRIS, por
tanto el texto cambia a:

10.4. Surtido de insumos, componentes,
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componentes, materiales de envase primario,
materiales de acondicionamiento y dispositivos
médicos (granel, semielaborado y terminado).
Por el texto:
10.4 Surtido de insumos, y dispositivos médicos
(granel, semielaborado y terminado).
Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma
que esta descrita en este proyecto de Norma.

materiales de envase primario, materiales de
acondicionamiento y producto a granel,
semiprocesado y terminado.

293.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.4.1, se propone cambiar el siguiente texto:
10.4.1 Para el surtido de materias primas, insumos,
componentes, materiales de envase primario,
materiales de acondicionamiento y dispositivos
médicos (granel, semielaborado y terminado), deben
existir los PNO que consideren como minimo:

Por el texto:

10.4.1 Para el surtido de insumos, producto a granel,
semiprocesado y terminado deben existir los PNO que
consideren como minimo:
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.4.1 Para el surtido de insumos y
dispositivos médicos (granel, semielaborado y
terminado), deben existir los PNO que
consideren como minimo:

294,

CANIFARMA

En el numeral 10.4.1, se propone cambiar el siguiente texto:
10.4.1 Para el surtido de materias primas, insumos,
componentes, materiales de envase primario,
materiales de acondicionamiento y dispositivos
médicos (granel, semielaborado y terminado), deben
existir los PNO que consideren como minimo:

Por el texto:
10.4.1 Para el surtido de y dispositivos médicos
(granel, semielaborado y terminado), deben existir los
PNO que consideren como minimo:

Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma

que estA descrita en este proyecto de Norma.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.4.1 Para el surtido de insumos vy
dispositivos médicos (granel, semielaborado y
terminado), deben existir los PNO que
consideren como minimo:

295.

CAS/COS-COFEPRIS
En el numeral 10.4.1.1, se propone cambiar el siguiente
texto:
10.4.1.1 Que sdlo se surtan materiales, componentes
y dispositivos médicos aprobados.
Por el texto:
10.4.1.1 Que s6lo se surtan insumos, producto a
granel, semiprocesado y terminado; aprobados.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a:

10.4.1.1 Que so6lo se surtan insumos,
producto a granel, semiprocesado y
terminado; aprobados.

296.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.4.1.5, se propone cambiar el siguiente

texto:
10.4.1.5 El sistema bajo el cual se identificaran las
materias primas, insumos o componentes de una
orden surtida con la finalidad de garantizar su
rastreabilidad.

Por el texto:
10.4.1.5 El sistema bajo el cual se identificaran los
insumos de una orden surtida con la finalidad de
garantizar su rastreabilidad.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y

homologar términos

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.4.1.5 El sistema bajo el cual se
identificaran los insumos de una orden surtida
con la finalidad de garantizar su
rastreabilidad.

297.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.5.1.2, se propone cambiar el siguiente
texto:
10.5.1.2 Cuando se requiera efectuar ajustes de la
cantidad a fabricar del dispositivo médico, las materias
primas y materiales, deben surtirse y verificarse por
personal autorizado y quedar documentado en la
orden de produccién.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.5.1.2 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.
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Por el texto:
10.5.1.2 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.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redacciéon y

homologar términos

298. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.5.1.2, se propone cambiar el siguiente | &:
texto: 10.5.1.2 Cuando se requiera efectuar ajustes
10.5.1.2 Cuando se requiera efectuar ajustes de la de la cantidad a fabricar del dispositivo
cantidad a fabricar del dispositivo médico, las materias médico, e insumos, deben surtirse 'y
primas y materiales, deben surtirse y verificarse por verificarse por personal autorizado y quedar
personal autorizado y quedar documentado en la documentado en la orden de produccion.
orden de produccién.
Por el texto:
10.5.1.2 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.
Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma
que esta descrita en este proyecto de Norma.
299. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.5.1.13, se propone cambiar el siguiente | a:
texto: 10.5.1.13 El personal encargado de la
10.5.1.13 El personal encargado de la produccién y el produccion y el del area de calidad, deben
de la unidad de calidad, deben revisar, documentar y revisar, documentar y evaluar cualquier
evaluar cualquier desviacion en el proceso de desviacion en el proceso de produccion
produccién conforme al procedimiento establecido y conforme al procedimiento establecido y
definir las acciones que procedan segun el caso. definir las acciones que procedan segin el
Por el texto: caso.
10.5.1.13 El personal encargado de la produccion y el
del area de calidad, deben revisar, documentar y
evaluar cualquier desviaciébn en el proceso de
produccién conforme al procedimiento establecido y
definir las acciones que procedan segun el caso.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.
300. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.5.1.14, se propone cambiar el siguiente | &:
texto: 10.5.1.14 Cuando aplique, el rendimiento final
10.5.1.14 El rendimiento final y los rendimientos y los rendimientos intermedios indicados en la
intermedios indicados en la orden de produccion, orden de produccion, deben ser registrados y
deben ser registrados y comparados contra sus comparados contra sus limites, en caso de
limites, en caso de desviacidn se debe documentar y desviacion se debe documentar y realizar la
realizar la investigacién correspondiente. investigacion correspondiente.
Por el texto:
10.5.1.14 Cuando aplique el rendimiento final y los
rendimientos intermedios indicados en la orden de
produccion, deben ser registrados y comparados
contra sus limites, en caso de desviacion se debe
documentar y realizar la investigacion
correspondiente.
Lo anterior considerando que no todos los dispositivos
médicos son formulados, por tal motivo no puede ser una
obligacién el contar con el rendimiento final e intermedio
derivado de la produccién de los mismos.
301. | CANIFARMA

En el numeral 10.5.1.14, se propone cambiar el siguiente

texto:
10.5.1.14 El rendimiento final y los rendimientos
intermedios indicados en la orden de produccion,
deben ser registrados y comparados contra sus
limites, en caso de desviacion se debe documentar y
realizar la investigacion correspondiente.

Por el texto:
10.5.1.14 Cuando aplique, el rendimiento final y los

rendimientos intermedios en la orden de produccion,

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.5.1.14 Cuando aplique, el rendimiento final
y los rendimientos intermedios indicados en la
orden de produccion, deben ser registrados y
comparados contra sus limites, en caso de
desviaciéon se debe documentar y realizar la
investigacion correspondiente.
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deben ser registrados y comparados contra sus
limites, en caso de desviacion se debe documentar y
realizar la investigacion correspondiente.
Lo anterior considerando que no todos los dispositivos
médicos son formulados, por tal motivo no puede ser una
obligacién el contar con el rendimiento final e intermedio
derivado de la produccién de los mismos.

302.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.5.1.16, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.5.1.16 Deben existir tiempos definidos para cada
etapa critica del proceso de produccion y cuando el
dispositivo médico no se envase inmediatamente, se
deben especificar sus condiciones y periodo méaximo
de almacenamiento. Todo esto soportado por estudios
de estabilidad y validacién donde aplique.

Por el texto:

10.5.1.16 Cuando aplique, deben existir tiempos
definidos para cada etapa critica del proceso de
produccién y cuando el dispositivo médico no se
envase inmediatamente, se deben especificar sus
condiciones y periodo maximo de almacenamiento.
Todo esto soportado por estudios de estabilidad y
validacion.

Lo anterior considerando que 1o no a
establecimientos se les puede requerir esto.

todos los

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.5.1.16 Cuando aplique, deben existir
tiempos definidos para cada etapa critica del
proceso de produccién y cuando el dispositivo
médico no se envase inmediatamente, se
deben especificar sus condiciones y periodo
maximo de almacenamiento. Todo esto
soportado por estudios de estabilidad y
validacion.

303.

CANIPEC

En el numeral 10.5.1.16, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.5.1.16 Deben existir tiempos definidos para cada
etapa critica del proceso de produccién y cuando el
dispositivo médico no se envase inmediatamente, se
deben especificar sus condiciones y periodo maximo
de almacenamiento. Todo esto soportado por estudios
de estabilidad y validacion donde aplique.

Por el texto:
10.5.1.16 Para dispositivos médicos estériles
formulados deben existir tiempos definidos para cada
etapa critica del proceso de produccién y cuando el
dispositivo médico no se envase inmediatamente, se
deben especificar sus condiciones y periodo méaximo
de almacenamiento.

Se propone aclarar que solo aplica para dispositivos

médicos estériles formulados y eliminar el texto: “Todo esto

soportado por estudios de estabilidad y validacion donde

aplique.”, ya que esto no se solicita para otro tipo de

dispositivos médicos.

No se acepta la propuesta ya que el requisito aplica
en la generalidad de las categorias, la propuesta
desvia el objetivo al enfocar en el producto y no asi
a la eventualidad del caso que se describe, mas
considerando las observaciones que al mismo
numeral emiti6 COFEPRIS, el texto cambia a:

10.5.1.16 Cuando aplique, deben existir
tiempos definidos para cada etapa critica del
proceso de produccién y cuando el dispositivo
médico no se envase inmediatamente, se
deben especificar sus condiciones y periodo
méaximo de almacenamiento. Todo esto
soportado por estudios de estabilidad y
validacion.

304.

CANIPEC
En el numeral 10.5.1.18, se propone cambiar el siguiente
texto:
10.5.1.18 Las é&reas deben estar clasificadas, de
acuerdo al apéndice normativo.
Por el texto:
10.5.1.18 Las éareas deben estar clasificadas, de
acuerdo al apéndice informativo.
Con la finalidad de proporcionar mayor claridad, se sugiere
determinar la clasificacién de areas dependiendo del tipo
del proceso, ya que no necesariamente los Higiénicos
requieren areas estériles o limpias sugeridos en 1SO.

No se acepta la propuesta ya que si el fabricante o
titular del registro determina por medio de sus
estudios de administracion del riesgo que su
producto requiere fabricarse en un &rea clasificada
entonces debe aplicar las especificaciones que se
determinan en el apéndice normativo; y por tanto
se conserva la redaccion:

10.5.1.18 Las areas deben estar clasificadas,
de acuerdo al apéndice normativo A.

305.

CANIFARMA

En el numeral 10.5.1.19, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.5.1.19 En las areas asépticas debe estar presente
el minimo de personas necesarias, que deben de
seguir las técnicas asépticas aplicables de acuerdo al
PNO correspondiente. En la medida de lo posible, las
actividades de produccion deben inspeccionarse y
controlarse desde el exterior.

Por el texto:

10.5.1.19 En los procesos de produccion donde se
requiera de areas asépticas debe estar presente el
minimo de personas necesarias, que deben de seguir
las técnicas asépticas aplicables de acuerdo al PNO

No se acepta la propuesta ya que si el fabricante o
titular del registro determina por medio de sus

estudios de administracion del

riesgo que su

producto requiere fabricarse en un area aséptica
entonces es obligatorio que en esta area estén el
minimo de personas, por tanto se conserva la
redaccion:

10.5.1.19 En las areas asépticas debe estar
presente el minimo de personas necesarias,
que deben de seguir las técnicas asépticas
aplicables de acuerdo al PNO
correspondiente. En la medida de lo posible,
las actividades de produccion deben
inspeccionarse 'y controlarse desde el
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correspondiente. En la medida de lo posible, las
actividades de produccion deben inspeccionarse y
controlarse desde el exterior.
Lo anterior considerando la gran diversidad de dispositivos
médicos existentes y sus condiciones especificas de
fabricacion.

exterior.

306. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.5.1.21, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 10.5.1.21 El responsable del area de Calidad
10.5.1.21 El responsable de la Unidad de Calidad debe garantizar que se cumpla con el
debe garantizar que se cumpla con el programa de programa de monitoreo ambiental de acuerdo
monitoreo  ambiental de acuerdo al PNO al PNO correspondiente.
correspondiente.
Por el texto:
10.5.1.21 El responsable del area de Calidad debe
garantizar que se cumpla con el programa de
monitoreo  ambiental de acuerdo al PNO
correspondiente.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.
307. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.6.2.5, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 10.6.2.5 La lotificacion/codificacion de los
10.6.2.5 La lotificacién/codificacion de los materiales materiales debe ser inspeccionada por el
debe ser inspeccionada por el personal de la Unidad personal del area de Calidad.
de Calidad.
Por el texto:
10.6.2.5 La lotificacién/codificacion de los materiales
debe ser inspeccionada por el personal del area de
Calidad.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos
308. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta con la siguiente redaccion:
En el numeral 10.6.3. se propone cambiar el siguiente texto: 10.6.3 La devolucion de materiales de
10.6.3 La devolucion de  materiales de acondicionamiento lotificado / codificado debe
acondicionamiento e impresos remanentes debe ser conciliado y destruido.
evitarse, ya que ella representa un riesgo.
Por el texto:
10.6.3 La devolucion de materiales de
acondicionamiento.
Lo anterior con la finalidad de evitar confusiones.
309. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 10.6.3.1, se propone cambiar el siguiente
texto:

10.6.3.1 En caso de que sea justificada la devolucion
de material remanente, siempre y cuando no esté
lotificado/codificado, debe hacerse en condiciones
controladas, documentadas y aprobadas por la Unidad
de Calidad.

Por el texto:

10.6.3.1 En caso de que sea justificada la devolucion
de material remanente, siempre y cuando no esté
lotificado/codificado, debe hacerse en condiciones
controladas, documentadas y aprobadas por el_area
de Calidad.

a:
10.6.3.1 En caso de que sea justificada la
devolucion de material remanente, siempre y
cuando no esté lotificado/codificado, debe

hacerse en  condiciones  controladas,
documentadas y aprobadas por el area de
Calidad.
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Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.

310.

CANIFARMA

En el numeral 10.6.4, se propone cambiar el siguiente texto:
10.6.4 El personal encargado de acondicionamiento y
de la unidad de calidad, deben revisar, documentar y
evaluar cualquier desviacion al procedimiento de
acondicionamiento y definir las acciones que procedan
segun el caso.

Por el texto:
10.6.4 El personal encargado de acondicionamiento y
del area de calidad, deben revisar, documentar y
evaluar cualquier desviacion al procedimiento de
acondicionamiento y definir las acciones que procedan
segun el caso.

Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area

de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad

contempla a todo un departamento con diferentes niveles

jerarquicos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.6.4 El personal encargado de
acondicionamiento y del area de calidad,
deben revisar, documentar y evaluar cualquier
desviacién al procedimiento de
acondicionamiento y definir las acciones que
procedan segun el caso.

311.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.7.1, se propone cambiar el siguiente texto:
10.7.1 Cuando una maquila sea necesaria debe
justificarse. EI maquilador esta obligado a cumplir con
los requisitos descritos en esta norma conforme al
nivel de riesgo del dispositivo médico.

Por el texto:

10.7.1 El maquilador esta obligado a cumplir con los
requisitos aplicables descritos en esta norma.

Lo anterior considerando que en la legislacion sanitaria
vigente no estd contemplado como requisito para una
maquila el que se justifique la necesidad de llevarla a cabo,
pues esta entendido que se maquila cuando el fabricante o
titular del producto no cuenta con las instalaciones o
procesos necesarios para ello.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.7.1 El maquilador esta obligado a cumplir
con los requisitos aplicables_descritos en esta
norma.

312.

CANIFARMA
En el numeral 10.7.1, se propone cambiar el siguiente texto:

10.7.1 Cuando una maquila sea necesaria debe
justificarse. El maquilador esta obligado a cumplir con
los requisitos descritos en esta norma conforme al
nivel de riesgo del dispositivo médico.

Por el texto:

10.7.1 El maquilador esta obligado a cumplir con los
requisitos descritos en esta norma conforme al nivel
de riesgo del dispositivo médico.

Lo anterior debido a que en la legislacién sanitaria vigente
no esta contemplado como requisito para una magquila el
que se justifique la necesidad de llevarla a cabo, pues esta
entendido que se maquila cuando el fabricante o titular del
producto no cuenta con las instalaciones o procesos
necesarios para ello.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.7.1 El maquilador esta obligado a cumplir
con los requisitos aplicables_descritos en esta
norma.

313.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 10.7.3, se propone cambiar el siguiente texto:
10.7.3 Las responsabilidades entre el maquilador y el
titular del registro deben estar claramente establecidas
en un documento que debe contener las etapas
técnicas requeridas como: produccion,
acondicionamiento y analisis definidas correctamente,
acordadas por ambas partes y controladas de manera
tal que se prevengan omisiones, confusiones y
desviaciones que puedan afectar de manera negativa
la calidad del dispositivo médico.

Por el texto:
10.7.3 Las responsabilidades entre el maquilador y el
titular del registro deben estar claramente establecidas
en un documento que debe contener las etapas
técnicas requeridas como: produccién,
acondicionamiento y analisis definidas correctamente,

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

10.7.3 Las responsabilidades entre el
magquilador y el titular del registro deben estar
claramente establecidas en un documento
gque debe contener las etapas técnicas
requeridas como: produccion,
acondicionamiento 'y andlisis  definidas
correctamente, acordadas por ambas partes y
controladas de manera tal que se prevengan
omisiones, confusiones y desviaciones que
puedan afectar la calidad del dispositivo
médico.
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acordadas por ambas partes y controladas de manera
tal que se prevengan omisiones, confusiones y
desviaciones que puedan afectar la calidad del
dispositivo médico.

314. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.7.7, se propone cambiar el siguiente texto: | a:
10.7.7 El titular del registro debe supervisar la 10.7.7 El titular del registro o fabricante, debe
fabricacion de su producto y de auditar las supervisar la(s) etapa(s) de fabricacion de su
operaciones del maquilador. producto y de auditar las operaciones del
Por el texto: magquilador.
10.7.7 EIl titular del registro o fabricante, debe
supervisar la(s) etapa(s) de fabricacion de su producto
y de auditar las operaciones del maquilador.
Lo anterior considerando que hay dispositivos médicos que
no requieren registro y son maquilados.
315. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.7.8, El maquilador debe, se propone | &:
cambiar el siguiente texto: 10.7.8 ElI maquilador debe entregar el
10.7.8 El magquilador debe entregar el dispositivo dispositivo médico maquilado dictaminado
médico maquilado aprobado conforme a las conforme a las especificaciones
especificaciones proporcionadas por el titular del proporcionadas por el titular del registro del
registro, junto con la documentacion original firmada fabricante, junto con la documentacion
por el responsable de la Unidad de Calidad del original firmada por el responsable del area
maquilador. El maquilador debe conservar copia de de Calidad del maquilador. ElI maquilador
los registros del proceso maquilado por el tiempo debe conservar copia de los registros del
especificado en esta norma. proceso maquilado por el tiempo especificado
Por el texto: en esta norma.
10.7.8 El maquilador debe entregar el dispositivo
médico maquilado aprobado conforme a las
especificaciones proporcionadas por el titular del
registro, junto con la documentacion original firmada
por el responsable del area de Calidad del maquilador.
El maquilador debe conservar copia de los registros
del proceso maquilado por el tiempo especificado en
esta norma.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos
316. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.7.9, se propone cambiar el siguiente texto: | a:
10.7.9 El titular del registro es el responsable de 10.7.9 El titular del registro o fabricante es el
garantizar que se efecten los andlisis necesarios a responsable de garantizar que se efectien los
los productos magquilados que permitan hacer el andlisis necesarios a los productos
dictamen final del dispositivo médico. Estos andlisis maquilados que permitan hacer el dictamen
podran llevarse a cabo por el maquilador directamente final del dispositivo médico. Estos analisis
o por el titular del registro. deben llevarse a cabo por el maquilador
Por el texto: directamente (si cuenta con la
10.7.9 El titular del registro o propietario del dispositivo infraestructura), por el titular del registro o por
médico es el responsable de efectuar los andlisis un tercero autorizado.
necesarios a los productos magquilados a fin de
aprobar o rechazar los mismos
Lo anterior considerando que hay dispositivos médicos que
no requieren registro y son maquilados.
317. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta y se

En el numeral 10.8.1, se propone cambiar el siguiente texto:
10.8.1 Se debe contar con métodos de analisis y de
prueba validados, especificaciones vigentes y escritas
para la evaluacion de materias primas, insumos,
componentes, dispositivos médicos semiensamblados,
a granel y terminados.

Por el texto:

10.8.1 Se debe contar, cuando aplique, con métodos
de andlisis y de prueba validados, especificaciones
vigentes y escritas para la evaluacion de insumos, y
dispositivos médicos semiensamblados, a granel y
terminados.

Lo anterior con base a lo variado de los dispositivos

médicos y la gran diversidad de establecimientos vy

complementa con la propuesta de COFEPRIS, por
tanto el texto cambia a:

10.8.1 Se debe contar con métodos de
andlisis (cuando aplique) y de prueba
validados, especificaciones vigentes vy
escritas para la evaluacion de insumos,
producto a granel, semiprocesado y
terminado.
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procesos que contempla esta norma. Adicionalmente se
propone utilizar el término insumo bajo la definicién dada en
este proyecto de norma.

318. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta, por tanto el texto cambia a:

En el numeral 10.8.1, se propone cambiar el siguiente texto: 10.8.1 Se debe contar con métodos de
10.8.1 Se debe contar con métodos de analisis y de andlisis (cuando aplique) y de prueba
prueba validados, especificaciones vigentes y escritas validados,  especificaciones  vigentes 'y
para la evaluacion de materias primas, insumos, escritas para la evaluacion de insumos,
componentes, dispositivos médicos producto a granel, semiprocesado 'y
semiensamblados, a granel y terminados. terminado.

Por el texto:
10.8.1 Se debe contar con métodos de analisis
(cuando aplique) y de prueba validados,
especificaciones vigentes y escritas para la evaluacion
de insumos, producto a granel, semiprocesado y
terminado.

Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

319. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto se

En el numeral 10.8.2, se propone eliminar el siguiente texto: | €limina. Los siguientes numerales en consecuencia
10.8.2 Se debe contar con métodos de prueba para el | S€ renumeran de forma tal que el 10.8.3 ahora es
material de empague o envase primario y el de |10:8:2 Y asi sucesivamente hasta antes del
acondicionamiento. numeral 10.9.

Lo anterior considerando que ya estd contemplado en el

punto anterior.

320. | CANIFARMA Se acepta y se complementa con la propuesta de
En el numeral 10.8.3, Deben conservarse muestras de | CANIPEC, pero renumerando por la eliminacion del
retencion, se propone cambiar el siguiente texto: 10.8.2, el texto cambia a:

10.8.3 Deben conservarse muestras de retencion 10.8.2 Deben conservarse muestras de
representativas de cada lote de dispositivo médico retencion representativas de cada lote de
terminado, cuando aplique. Estas muestras deben dispositivo médico terminado, cuando aplique.
almacenarse bajo las condiciones indicadas en la Estas muestras deben almacenarse bajo las
etiqueta del dispositivo médico terminado, en caso de condiciones indicadas en la etiqueta del
no requerir de condiciones especificas para su dispositivo médico terminado, en caso de no
conservacién se almacenardn a temperatura requerir de condiciones especificas para su
ambiente. Los tiempos de retencion deben ser por conservacion se almacenaran a temperatura
cinco afios o en funcién de la vida Gtil del producto, en ambiente. Los tiempos de retencion deben ser
cualquier caso se debera considerar el periodo mas por cinco afios o un afio después de la vida
largo. atil del producto.

Por el texto:

10.8.3 Deben conservarse muestras de retencion
representativas de cada lote de dispositivo médico
terminado, cuando aplique. Estas muestras deben
almacenarse bajo las condiciones indicadas en la
etiqueta del dispositivo médico terminado, en caso de
no requerir de condiciones especificas para su
conservacion se almacenaran a temperatura
ambiente. Los tiempos de retencidon deben ser por
cinco afios o en funcién de la vida util del producto.

Lo anterior en virtud de que existen dispositivos médicos

con vida util de mas de 15 afios.

321. | CANIPEC Se acepta y se complementa con la propuesta de

En el numeral 10.8.3, Deben conservarse muestras de

retencion, se propone cambiar el siguiente texto
10.8.3 Deben conservarse muestras de retencion
representativas de cada lote de dispositivo médico
terminado, cuando aplique. Estas muestras deben
almacenarse bajo las condiciones indicadas en la
etiqueta del dispositivo médico terminado, en caso de
no requerir de condiciones especificas para su
conservacion se almacenardn a temperatura
ambiente. Los tiempos de retencidon deben ser por
cinco afios o en funcién de la vida Util del producto, en

CANIFARMA, pero renumerando por la eliminacion
del 10.8.2, el texto cambia a:

10.8.2 Deben conservarse muestras de
retencion representativas de cada lote de
dispositivo médico terminado, cuando aplique.
Estas muestras deben almacenarse bajo las
condiciones indicadas en la etiqueta del
dispositivo médico terminado, en caso de no
requerir de condiciones especificas para su
conservacién se almacenaran a temperatura
ambiente. Los tiempos de retencion deben ser
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cualquier caso se debera considerar el periodo mas
largo.

por cinco afios o un afio después de la vida
atil del producto

Por el texto:
10.8.3 Deben conservarse muestras de retencion
representativas de cada lote de dispositivo médico
terminado, cuando aplique. Estas muestras deben
almacenarse bajo las condiciones indicadas en la
etiqueta del dispositivo médico terminado, en caso de
no requerir de condiciones especificas para su
conservacion se almacenaran a temperatura
ambiente. El tiempo de retencién debe ser de cuando
menos un afio después de la fecha de vida util del
producto.
Lo anterior considerando que derivado del tamafio de
algunos dispositivos médicos y la cantidad de corridas en
especial para higiénicos clase | de uso cotidiano por
ejemplo: shampoos preventivos para la caspa, el mantener
muestras por cinco afios cuando la vida util del producto es
de 2 afios, hace poco manejable el control de inventarios.

322. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y ajustando la numeracion
En el numeral 10.8.5, se propone cambiar el siguiente texto: | derivado de la eliminacion del 10.8.2, el texto
10.8.5 Se debe contar con un PNO para la limpieza o | ¢@mbia &:
sanitizacién, mantenimiento, calibracién y operacién 10.8.4 Se debe contar con un PNO para la
de cada uno de los instrumentos y equipos utilizados limpieza, mantenimiento, y operacion de cada
en el laboratorio analitico. uno de los instrumentos y equipos utilizados
Por el texto: en el laboratorio analjtico y cuando _a}plique
10.8.5 Se debe contar con un PNO para la limpieza, para  su calibracion,  contrastacion o
L it calificacion.
mantenimiento, y operacién de cada uno de los
instrumentos y equipos utilizados en el laboratorio
analitico y cuando aplique para su sanitizacién y
calibracion.
Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad.
323. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y ajustando la numeracion
En el numeral 10.8.6, se propone cambiar el siguiente texto: | derivado de la eliminacion del 10.8.2, el texto
10.8.6 Se deben contar con los PNO que aseguren el | cambia a:
correcto manejo, identificacién,  preparacion, 10.8.5 Se deben contar con los PNO que
validacion, revalidacion (cuando aplique), aseguren el correcto manejo, identificacion,
almacenamiento y disposicion final de sustancias o preparacion,  valoracion 'y  revaloracion
materiales de referencia, reactivos, soluciones, cepas (cuando  aplique),  almacenamiento vy
y medios de cultivo empleados en el laboratorio. disposicion final de sustancias o materiales de
Por el texto: referencia, reactivos, soluciones, cepas Yy
10.8.6 Se deben contar con los PNO que aseguren el Imedlos _de cultivo  empleados en el
: h i - aboratorio.
correcto  manejo, identificacién,  preparacion,
valoracion y revaloracién  (cuando  aplique),
almacenamiento y disposicién final de sustancias o
materiales de referencia, reactivos, soluciones, cepas
y medios de cultivo empleados en el laboratorio.
Lo anterior considerando que sugiere error en la redaccion
ya que no se puede validar ni revalidar sustancias ni
materiales de referencia.
324. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.9, se propone cambiar el siguiente texto: a
10.9 Liberacién de dispositivo médico terminado. 10.9 Liberacion de producto terminado.
Por el texto:
10.9 Liberacion de producto terminado.
Lo anterior con la finalidad de homologar términos.
325. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta y se complementa con la propuesta que

En el numeral 10.9.1, se propone cambiar el siguiente texto:
10.9.1 La Unidad de Calidad debe hacer el dictamen
final para la liberacion del dispositivo médico
terminado de acuerdo con un PNO que describa el
proceso completo de revisién del expediente del lote
de fabricacion o del nimero de serie.

Por el texto:

10.9.1 La Unidad de Calidad debe hacer el dictamen
para la liberacién del producto terminado de acuerdo
con un PNO que describa el proceso completo de
revision del expediente del lote de fabricacion o del
ndmero de serie.

al mismo numeral hizo CANIFARMA, por tanto el
texto cambia a:

10.9.1 El éarea de Calidad debe hacer el
dictamen para la liberacion del producto
terminado de acuerdo con un PNO que
describa el proceso completo de revision del
expediente del lote de fabricacion o del
namero de serie.
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Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

326. | CANIFARMA Se acepta y se complementa con la propuesta que

En el numeral 10.9.1, se propone cambiar el siguiente texto: | al mismo numeral hizo COFEPRIS, por tanto el
10.9.1 La Unidad de Calidad debe hacer el dictamen | texto cambia a:
final para la liberacion del dispositivo médico 10.9.1 El area de Calidad debe hacer el
terminado de acuerdo con un PNO que describa el dictamen para la liberacion del producto
proceso completo de revision del expediente del lote terminado de acuerdo con un PNO que
de fabricacién o del nimero de serie. describa el proceso completo de revision del

Por el texto: expediente del lote de fabricacion o del
10.9.1 El 4rea de Calidad debe hacer el dictamen final ntimero de serie.
para la liberacion del dispositivo médico terminado de
acuerdo con un PNO que describa el proceso
completo de revision del expediente del lote de
fabricacion o del nimero de serie.

Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area

de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad

contempla a todo un departamento con diferentes niveles

jerarquicos

327. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.9.2, se propone cambiar el siguiente texto: | &:

10.9.2 Para la liberacion del dispositivo médico, 10.9.2 Para la liberacion del producto
ademaés del expediente de lote, se debe considerar: terminado, ademas del expediente de lote, se
Por el texto: debe considerar:
10.9.2 Para la liberacién del producto terminado,
ademas del expediente de lote, se debe considerar:
Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

328. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que el termino control
En el numeral 10.9.2.1, se propone cambiar el siguiente | de cambios se refiere al termino que aplica el
texto: sistema de calidad, en este requisito se refiere a

10.9.2.1 Si existe un cambio que impacte al lote de camblo§ en general; por tanto se conserva la
fabricacion o nimero de serie, éste debera ser | redaccion:
cerrado antes de la liberacién del lote o nimero de 10.9.2.1 Si existe un cambio que impacte al
serie del dispositivo médico en cuestion. lote de fabricacion o ndmero de serie, éste
Por el texto: deberéa ser cerrado antes de la liberacion del
10.9.2.1 Si existe un control de cambios que impacte lote 0 nimero de serie del dispositivo médico
al lote de fabricacién o nimero de serie, éste debera en cuestion.
ser cerrado antes de la liberacion del lote o nimero de
serie del dispositivo médico en cuestion.
Lo anterior considerando que debe cerrarse es el control de
cambios que es la forma bajo la cual se lleva a cabo de
manera ordenada y documentada un cambio.
329. | CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.9.2.2, proponen cambiar el siguiente | a:
texto: 10.9.2.2 Cuando aplique, los resultados del
10.9.2.2 Los resultados del programa de monitoreo programa de monitoreo ambiental para
ambiental para verificar que no impactan al lote o verificar que no impactan al lote o nimero de
nimero de serie del dispositivo médico que va a ser serie del dispositivo médico que va a ser
liberado. liberado.

Por el texto:
10.9.2.2 Cuando aplique, los resultados del programa
de monitoreo ambiental para verificar que no impactan
al lote o nimero de serie del dispositivo médico que
va a ser liberado.

Lo anterior debido a la diversidad de dispositivos médicos

que existen y lo variado de sus condiciones de fabricacion.

330. | CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA

En el numeral 10.10.1.3, proponen cambiar el siguiente
texto:
10.10.1.3 Que los productos se deben manejar en
condiciones de temperatura y humedad relativa de
acuerdo con lo establecido en la etiqueta.
Por el texto:
10.10.1.3 Que los productos se deben manejar en
condiciones de necesarias para preservar y/o
conservar el dispositivo médico de acuerdo con lo
establecido en la etiqueta.
Lo anterior considerando que la temperatura y humedad
relativa no son siempre parametros requeridos para el
correcto almacenamiento de los productos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
10.10.1.3 Que los productos se deben
manejar en condiciones necesarias para
preservar y/o conservar el dispositivo médico
de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.
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331. | CANIPEC No se acepta la propuesta ya que una vez que el
En el numeral 10.10.1.3, proponen cambiar el siguiente | fabricante —establece en sus etiquetas las
texto: condiciones de manejo de su producto, no hay otra

10.10.1.3 Que los productos se deben manejar en opcion respaldada que pueda ufilizarse; mas
condiciones de temperatura y humedad relativa de c0n5|derand9. las observaciones que al mismo
acuerdo con lo establecido en la etiqueta. numeral emitieron COFEPRIS y CANIFARMA, el
texto cambia a:
Por el texto:
) 10.10.1.3 Que los productos se deben
10.10.1.3 Que los productos se deben manejar en . S .
- : manejar en condicion(es) necesarias para
condiciones de temperatura y humedad relativa de . o -
q | tablecid la etiquet q preservar y/o conservar el dispositivo médico
aC‘?er 0 con lo establecido en la etiqueta, cuando de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.
aplique.
Lo anterior considerando que no todos los dispositivos
médicos requieren un manejo preestablecido de
temperatura y humedad relativa, por lo que no hay una
indicacion al respecto en el empaque del producto, tal es el
caso por ejemplo de productos Higiénicos Clase |, ante ello,
se sugiere acotar a establecer “cuando aplique”.
332. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 10.10.4, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 10.10.4 Debe mantenerse un registro de
10.10.1.4 Debe mantenerse un registro de distribucion distribucion de cada lote de producto o
de cada lote de producto para facilitar su retiro del numero de serie para facilitar su retiro del
mercado en caso r']ecesarioY de acuerdo a lo mercado en caso neCeSariO, de acuerdo a lo
establecido en el numeral 8.5.3. establecido en el numeral 8.5.3.

Por el texto:
10.10.1.4 Debe mantenerse un registro de distribucion
de cada lote de producto o numero de serie para
facilitar su retiro del mercado en caso necesario, de
acuerdo a lo establecido en el numeral 8.5.3.

Lo anterior con la finalidad de incluir a los establecimientos

que fabrican dispositivos médicos de una sola pieza.

333. | AMID y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto se

En el numeral 10.10.5, proponen eliminar el siguiente texto: | €limina.
10.10.5 Es responsabilidad del cliente contar con las
instalaciones que cumplan con los requisitos
sanitarios para el almacenamiento y la
comercializacion del producto, de acuerdo con esta
norma.

Lo anterior considerando que no se puede extrapolar a los

clientes.

334. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo

En el numeral 11.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
11.1.1 Todo equipo que pretenda ser usado para la 11.1.1 Todo equipo que pretenda ser usado
produccion, empaque, acondicionamiento y para la _ produccion, ~ émpaque,
almacenamiento de un dispositivo médico debe estar af:ondl.c.lonamlen.to y almacenamle.nto de un
disefiado y cumplir con las caracteristicas de calidad dispositivo médico debe estar disefiado y
necesarias y estar localizado de manera que permita cumplir con las caracteristicas de calidad
su instalacion, operacion, limpieza, mantenimiento y necesarias y estar localizado de manera que
calificacion. permita su instalacién, operacién, limpieza,

Por el texto: mantenimiento y calificacion.

11.1.1 Todo equipo que pretenda ser usado para la
fabricacién nacional de un dispositivo médico debe
estar disefliado y cumplir con las caracteristicas de
calidad necesarias y estar localizado de manera que
permita su instalacion, operaci6n, limpieza,
mantenimiento y calificacion.

Lo anterior con la finalidad de homologar términos

335. | AMID No se acepta la propuesta ya que limita la
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En el numeral 11.1.1.1, se propone cambiar el siguiente
texto:

11.1.1 Al disefiar e instalar un equipo deben tomarse
en cuenta los aspectos de manejo, operacién y
limpieza del mismo. Los sistemas de control deben ser
los requeridos para una correcta operacion, estar en
lugares accesibles y acordes con la clase de area y el
nivel de riesgo del dispositivo médico en la cual sera
operado.

Por el texto:

11.1.1 Al disefiar e instalar un equipo deben tomarse
en cuenta los aspectos de manejo, operacién y
limpieza del mismo. Los sistemas de control deben ser
los requeridos para una correcta operacion, estar en
lugares accesibles y acordes con las caracteristicas
del dispositivo médico en la cual sera operado.

Lo anterior con la finalidad de diferenciar que no se refiere

al nivel de riesgo de la clasificacion de los dispositivos

médicos

oportunidad de los fabricantes o titulares del
registro sanitario a fundar el disefio de su
instalacién en base al nivel de riesgo, por tanto se
conserva la redaccion:

11.1.1.1 Al disefiar e instalar un equipo deben
tomarse en cuenta los aspectos de manejo,
operacion y limpieza del mismo. Los sistemas
de control deben ser los requeridos para una
correcta  operaciéon, estar en lugares
accesibles y acordes con la clase de area y el
nivel de riesgo del dispositivo médico en la
cual sera operado.

336. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta ya que limita a los
En el numeral 11.2.2, se propone cambiar el siguiente texto: | fabricantes al especificar que deban ser del mismo
1122 Los tanques y tolvas deben contar con material, pues del material que fuese el requisito es
cubiertas. gue se debe garantizar la seguridad; pero el
Por el texto: numeral se modifica en los siguientes términos:
' 11.2.2 Los tanques y tolvas deben contar con
(1ji|.2n.12isrl;1c:)8rrt1:\?§rli]aels y tolvas deben contar con tapas cubiertas, para garantizar su seguridad.
Lo anterior con la finalidad de especificar caracteristicas del
mismo.
337. | AMID No se acepta la propuesta ya que no asegura el
En el numeral 11.2.2, se propone cambiar el siguiente texto: | requisito, que es garantizar la seguridad; pero el
1122 Los tanques y tolvas deben contar con numeral se modifica en los siguientes términos
cubiertas. 11.2.2 Los tanques y tolvas deben contar con
Por el texto: cubiertas, para garantizar su seguridad.
11.2.2 Los tanques y tolvas deben contar con
cubiertas, cuando aplique.
Lo anterior de acuerdo al proceso productivo de cada linea
de dispositivos médicos.
338. | AMID No se acepta la propuesta ya que el requisito no
En el numeral 11.2.4, se propone cambiar el siguiente texto: | Puede ser alternativo, para ellos establece, que
1124 Cualquier sustancia requerida para la debe tener una ingtruccién para su manejo; y por
operacion del equipo, como lubricantes, refrigerantes | 12Nt0 €l texto cambia a:
u otros, no deben estar en contacto directo con los 11.2.4 Las sustancias requeridas para la
componentes de la férmula, envases primarios del operacion del equipo, como lubricantes,
dispositivo médico o del producto. Estas sustancias refrigerantes u otros, no deben estar en
deben ser adquiridas bajo una especificacion y contacto directo con los componentes de la
establecer su manejo. férmula, envases primarios del dispositivo
Por el texto: médico o del producto. Estas sustancias
1124 Cualquier sustancia requerida para la deben ser adquiridas. bajo una especificacién
L . . . y establecer su manejo.
operacion del equipo, como lubricantes, refrigerantes
u otros, no deben estar en contacto directo con los
componentes, componentes de la férmula, envases
primarios del dispositivo médico o del producto,
cuando aplique. Estas sustancias deben ser
adquiridas bajo una especificacion y establecer su
manejo.
Lo anterior considerando que existen dispositivos médicos
no formulados.
339. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta ya que el requisito no

En el numeral 11.2.4.1, se propone cambiar el siguiente

puede ser alternativo, por tanto se conserva la
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texto:
11.2.4.1 En el caso de sustancias que si estén en
contacto con el producto, deben ser al menos de
grado alimenticio.
Por el texto:
11.2.4.1 Cuando aplique, en el caso de sustancias
que si estén en contacto con el producto, deben ser al
menos de grado alimenticio.
Lo anterior considerando que hay dispositivos médicos que
se someten a limpieza final y no se ven afectados al
ensuciarse en procesos anteriores

redaccion

11.2.4.1 En el caso de sustancias que si estén en
contacto con el producto, deben ser al menos de
grado alimenticio.

340. | AMID No se acepta la propuesta pues no aporta mayor
En el numeral 11.3.1.1, se propone cambiar el siguiente | Claridad al requisito, no obstante se modificd la
texto: redaccion en los siguientes términos:
11.3.1.1 El operador responsable. 11.3.1.1 El nombre del operador responsable.
Por el texto:
11.3.1.1 El formato de registro que utilizara el
operador responsable en llevar a cabo la funcién.
Lo anterior con la finalidad de dar mayor especificidad y
evitar modificaciones continuas e innecesarias del PNO.
341. | AMID No se acepta la propuesta ya que limita el requisito
En el numeral 11.3.1.4, se propone cambiar el siguiente [ @ un tiempo especifico y desvia del objetivo, por
texto: tanto se conserva la redaccién original publicada
11.3.1.4 Lista de verificacion de los puntos criticos. en el proyecto de norma:

Por el texto: 11.3.1.4 Lista de verificacion de los puntos
11.3.1.4 Lista de verificacion de los puntos criticos criticos.
durante el mantenimiento.

Lo anterior con la finalidad de separar el concepto de

puntos criticos de limpieza, ya que el que aplica para

dispositivos médicos es el de puntos criticos de

mantenimiento.
342. | CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 11.4.4, se propone cambiar el siguiente texto: | &
11.4.4 Esté fisicamente separado y, cuando sea 11.4.4 Esté delimitado vy, cuando sea
necesario, aislado de cualquier otro equipo para evitar necesario, aislado de cualquier otro equipo
el congestionamiento de las areas de produccion, asi para evitar el congestionamiento de las areas
como la posibilidad de mezcla de componentes. de produccion, asi como la posibilidad de

mezcla de componentes.

Por el texto:
11.4.4 Esté delimitado y, cuando sea necesario,
aislado de cualquier otro equipo para evitar el
congestionamiento de las areas de produccion, asi
como la posibilidad de mezcla de componentes.

Lo anterior con la finalidad de asegurar que las areas estén

delimitadas y no establecer de manera obligada una

separacion fisica que implique la construccion de muros

entre ellos.

343. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo

En el numeral 11.5.1, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion
11.5.1 El equipo o instrumento utilizado en el 11.5.1 El equipo o instrumento utilizado en el
monitoreo y control de los parametros criticos del monitoreo y control de los parametros criticos
proceso deben ser calibrados e inspeccionados, de del proceso deben ser calibrados e
acuerdo con un programa escrito disefiado para inspeccionados, de acuerdo con un programa
asegurar su funcionamiento. Las operaciones de escrito  disefiado  para  asegurar  su
calibracion e inspeccién deben documentarse funcionamiento. ~ Las  operaciones  de
conforme a lo siguiente: calibracion e inspeccién deben documentarse

Por el texto: conforme a lo siguiente:

11.5.1 El equipo o instrumento utilizado en el
monitoreo y control de los parametros criticos del
proceso deben ser calibrados o inspeccionados,
segun el caso, de acuerdo con un programa escrito
disefiado para asegurar su funcionamiento. Las
operaciones de calibracion o inspeccion, segun el
caso, deben documentarse conforme a lo siguiente:
344. [ CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 11.5.1.1, se propone cambiar el siguiente

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

11.5.1.1 Debe quedar evidencia de la
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texto:
11.5.1.1 Debe quedar establecida la frecuencia de
calibracion, método de calibracion, limites aprobados
para exactitud y precision asi como la identificacion
del equipo o instrumento, estos puntos deben estar
descritos en un PNO.

Por el texto:
11.5.1.1 Debe quedar establecida la frecuencia de
calibracion, método de calibracion, limites aprobados
para exactitud y precision asi como la identificacion
del equipo o instrumento.

Lo anterior considerando que la norma ya contempla tener

el PNO correspondiente 8.4.1.5.

frecuencia de calibracion, método de
calibracion, limites aprobados para exactitud y
precision asi como la identificacion del equipo
o0 instrumento.

345. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 11.5.1.1, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 11.5.1.1 Debe quedar evidencia de la
11.5.1.1 Debe quedar establecida la frecuencia de frecuencia de calibracion, método de
calibracién, método de calibracién, limites aprobados calibracion, limites aprobados para exactitud y
para exactitud y precision asi como la identificacion precision asi como la identificacion del equipo
del equipo o instrumento, estos puntos deben estar 0 instrumento.
descritos en un PNO.
Por el texto:
11.5.1.1 Debe quedar evidencia que soporte la
frecuencia de calibracion, método de calibracion,
limites aprobados para exactitud y precisién asi como
la identificacién del equipo o instrumento.
Lo anterior con la finalidad de generar la evidencia
necesaria que soporte la calibracion de los equipos.
346. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 11.5.2, se propone cambiar el siguiente texto: | a:
11.5.2 Los programas instalados en los equipos 11.5.2 Los programas instalados en los
computarizados utilizados para el control del proceso equipos computarizados utilizados para el
de fabricacién deben estar validados. control del proceso de fabricacion deben estar
Por el texto. validados, cuando aplique.
11.5.2 Los programas instalados en los equipos
computarizados utilizados para el control del proceso
de fabricacion deben estar validados, cuando aplique.
Lo anterior considerando que no todos los programas son
susceptibles a validacion
347. | AMID Se desiste de la propuesta y por tanto el texto
En el numeral 11.5.2, se propone eliminar el siguiente texto: | cambia a:
11.5.2 Los programas instalados en los equipos 1152 Los programas instalados en los
computarizados utilizados para el control del proceso equipos computarizados utilizados para el
de fabricacion deben estar validados. control del proceso de fabricacién deben estar
Lo anterior considerando que lo establecido en el presente validados, cuando aplique.
numeral, ya se encuentra contenido en el numeral 15.8.1.,
se recomienda su eliminacion
348. | AMID Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 11.5.3, se propone cambiar el siguiente texto: | &
11.5.3 Con el fin de asegurar la exactitud de los datos 11.5.3 Con el fin de asegurar la exactitud de
manejados por estos sistemas, se debe implementar los datos manejados por los equipos
un sistema de proteccién de los mismos para evitar computarizados utilizados para el control del
modificaciones a las férmulas o registros efectuadas proceso de fabricacion, se debe implementar
por personal no autorizado. un sistema de proteccién de los mismos para
Por el texto: evitar modificaciones a las formulas o
11.5.3 Con el fin de asegurar la exactitud de los datos registros  efectuadas  por  personal  no
manejados por los equipos computarizados utilizados autorizado.
para el control del proceso de fabricacion, se debe
implementar un sistema de proteccién de los mismos
para evitar modificaciones a las férmulas o registros
efectuadas por personal no autorizado.
Lo anterior con la finalidad de precisar el alcance de los
datos respecto a los cuales se tiene que asegurar su
exactitud.
349. | CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 11.5.4, proponen cambiar el siguiente texto:
11.5.4 Se debe mantener un respaldo actualizado en

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a

11.5.4 Se debe mantener un respaldo
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copias fieles, cintas o microfims, de toda Ila
informacion archivada en las computadoras o los
sistemas relacionados, para asegurar que la
informacion emitida por estos sistemas es exacta,
completa y que no existen modificaciones
inadvertidas.

Por el texto:
11.5.4 Se debe mantener un respaldo actualizado de
toda la informacion archivada en las computadoras o
los sistemas relacionados, para asegurar que la
informacion emitida por estos sistemas es exacta,
completa y que no existen modificaciones
inadvertidas.

Lo anterior con la finalidad de eliminar estos ejemplos ya

que no son los Unicos mecanismos bajo los cuales se

puedan tener respaldos de la informacién almacenada

considerando los avances tecnolégicos.

actualizado de toda la informacion archivada
en las computadoras o los sistemas
relacionados, para asegurar que la
informacion emitida por estos sistemas es
exacta, completa y que no existen
modificaciones inadvertidas.

350. | AMID No se acepta la propuesta ya que no aporta mayor
En el numeral 11.5.4, se propone cambiar el siguiente texto: | claridad al requisito; por tanto el texto cambia a:
11.5.4 Se debe mantener un respaldo actualizado en 11.5.4 Se debe mantener un respaldo
copias fieles, cintas o microfims, de toda la actualizado de toda la informacién archivada
informacién archivada en las computadoras o los en las computadoras o los sistemas
sistemas relacionados, para asegurar que la relacionados, para asegurar que la
informacién emitida por estos sistemas es exacta, informacion emitida por estos sistemas es
completa y que no existen modificaciones exacta, completa y que no existen
inadvertidas. modificaciones inadvertidas.
Por el texto:
11.5.4 Se debe mantener un respaldo vigente de toda
la informacién archivada en las computadoras o los
sistemas relacionados, para asegurar que la
informacién emitida por estos sistemas es exacta,
completa y que no existen modificaciones
inadvertidas.
Lo anterior con la finalidad de precisar que la informacion
sobre la cual se contara con un respaldo, sea la informacién
mas reciente o en uso; dado que el término “actualizado”
puede interpretarse de manera ambigua. Asimismo, se
propone una redaccién mas amplia que considere toda la
variedad de medios (fisicos o electrénicos) en los cuales se
pueda respaldar la informacion.
351. | AMID Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 12.1, se propone cambiar el siguiente texto: | a:
12.1 Todos los productos que no cumplan las 12.1 Todos los productos que no cumplan las
especificaciones establecidas o que sean fabricados especificaciones establecidas o que sean
fuera de los procedimientos establecidos deben ser fabricados fuera de los procedimientos
identificados y colocados en retencién temporal. establecidos deben ser identificados vy
Por el texto: controlados hasta su disposicion final, para
12.1 Todos los productos que no cumplan las prevenir su uso no intencional.
especificaciones establecidas o que sean fabricados
fuera de los procedimientos establecidos deben ser
identificados y controlados para prevenir el uso no
intencional.
Lo anterior con la finalidad de homologar con la norma I1SO,
por ello se propone el cambio de conceptos (numeral 8.3.).
352. | CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 12.2, se propone cambiar el siguiente texto: | a:
12.2 Debe emitirse un reporte de desviacién para 12.2 Debe existir un PNO que describa las
definir si puede ser reacondicionado, recuperado, acciones a tomar para el tratamiento de
retrabajado, reprocesado o rechazado, este dictamen producto no conforme y su dictamen.
debe ser emitido por la Unidad de Calidad.
Por el texto:
12.2 Debe existir un PNO que describa las acciones a
tomar para el tratamiento de producto no conforme y
su dictamen.
Lo anterior con la finalidad de cambiar el orden de los
numerales 12.2y 12.3
353. | AMID Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el

En el numeral 12.2, se propone cambiar el siguiente texto:

12.2 Debe emitirse un reporte de desviacion para
definir_si _puede ser reacondicionado, recuperado,

texto cambia a:

12.2 Debe existir un PNO que describa las
acciones a tomar para el tratamiento de
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retrabajado, reprocesado o rechazado, este dictamen
debe ser emitido por la Unidad de Calidad.
Por el texto:
12.2 Debe emitirse un reporte de desviacién por cada
no conformidad identificada para definir la disposicion
final del producto.
Lo anterior con la finalidad de homologar con la norma I1SO,
se propone la adopcién del objetivo que persigue el reporte
de desviacion en dicha normativa.

producto no conforme y su dictamen.

354. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 12.3, se propone cambiar el siguiente texto: a
12.3 Debe existir un PNO que describa las acciones a 12.3 Debe emitirse un reporte de desviacion
tomar para el tratamiento de producto no conforme y para definir si puede ser reacondicionado,
su dictamen. retrabajado, reprocesado, rechazado,
Por el texto: aproba_d_o por conce§ién este d_ictamen debe
12.3 Debe emitirse un reporte de desviacion para ser emitido por la el area de Calidad
definir si puede ser reacondicionado, recuperado,
retrabajado, reprocesado o rechazado, este dictamen
debe ser emitido por el area de Calidad.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.
355. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 12.4, se propone cambiar el siguiente texto: a
12.4 Todos los lotes retrabajados o reprocesados 12.4 Todos los lotes retrabajados o
deben ser sometidos a andlisis de calidad y la reprocesados deben ser sometidos a analisis
documentacion debe demostrar que la calidad del lote de calidad o evaluacion segin aplique y la
es equivalente a la obtenida en el proceso original. documentacion debe demostrar que la calidad
Por el texto: del lote es _equivalente a la obtenida en el
12.4 Todos los lotes retrabajados o reprocesados proceso original
deben ser sometidos a analisis de calidad o
evaluaciéon segun aplique y la documentacién debe
demostrar que la calidad del lote es equivalente a la
obtenida en el proceso original.
Lo anterior considerando que hay establecimientos que por
la naturaleza del producto no podran realizar analisis
356. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 12.5, se propone cambiar el siguiente texto: | &
12.5 Cuando la no conformidad en el dispositivo 12.5 Cuando la no conformidad en el producto
médico es recurrente se deben realizar las terminado es recurrente se deben realizar las
investigaciones correspondientes y en su caso validar investigaciones correspondientes y en su
los cambios realizados. caso validar los cambios realizados.
Por el texto:
12.5 Cuando la no conformidad en el producto
terminado__es recurrente se deben realizar las
investigaciones correspondientes y en su caso validar
los cambios realizados.
Lo anterior con la finalidad de mejorar la redaccion y
comprension del numeral.
357. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que limita el requisito
En el numeral 12.6, se propone cambiar el siguiente texto: | en la interpretacion e informacion de orientacion al
12.6 Todos los productos rechazados deben ser |USuario, por tanto se conserva la redaccion:
identificados y segregados hasta su destruccién. Esta 12.6 Todos los productos rechazados deben
debe llevarse a cabo de acuerdo a un PNO vy a las ser identificados y segregados hasta su
disposiciones juridicas que resulten aplicables. destruccion o su disposicion final. Esta debe
Por el texto: IIt_evarsg a cabo dg cherdo aun PNOy alas
12.6 Todos los productos rechazados deben ser g;i(;stl)lcécénes Juridicas que resulten
identificados y segregados hasta su destruccion. Esta '
debe llevarse a cabo de acuerdo a un PNO.
Lo anterior considerando que la norma es de alcance
técnico y la ley es otro nivel de regulacion.
358. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 12.7, se propone cambiar el siguiente texto:

12.7 Debe elaborarse una orden de retrabajo o
reproceso especifico para el producto no conforme

a:

12.7 Debe elaborarse una orden de retrabajo
0 reproceso especifico para el producto no
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que incluya las instrucciones que deberan cumplirse
para realizar cualesquiera de estas actividades. Para
aquellos retrabajos o reprocesos de productos en
donde se pierde la esterilidad o integridad del
empaque primario, se debe asignar un nimero de lote
distinto al original y que sea rastreable, en cualquiera
de los casos debe ser autorizado por el responsable
sanitario.
Por el texto:

12.7 Debe elaborarse una orden de retrabajo o
reproceso especifico para el producto no conforme
que incluya las instrucciones que deberan cumplirse
para realizar cualquiera de estas actividades. Para
aquellos retrabajos o reprocesos de productos en
donde se pierde la esterilidad o integridad del
empaque primario, se debe asignar un nimero de lote
distinto al original y que sea rastreable, asi como
demostrar que el retrabajo de esterilizacion no afecta
la calidad del dispositivo médico, en cualquiera de los
casos debe ser autorizado por el responsable
sanitario.
Lo anterior considerando que la naturaleza de los
dispositivos médicos y los diferentes procesos de
esterilizacion es necesario garantizar la calidad del
producto tras el reproceso

conforme que incluya las instrucciones que
deberan cumplirse para realizar cualquiera de
estas actividades. Para aquellos retrabajos o
reprocesos de productos en donde se pierde
la esterilidad o integridad del empaque
primario, se debe asignar un nimero de lote
distinto al original y que sea rastreable, asi
como demostrar mediante referencia cruzada,
que el retrabajo de esterilizacién no afecta la
calidad del dispositivo médico, en cualquiera
de los casos debe ser autorizado por el
responsable sanitario.

359. [ AMID No se acepta la propuesta ya que contradice la
En el numeral 12.7, se propone cambiar el siguiente texto: Iegislac.;i,én vigente y por tanto se conserva la
12.7 Debe elaborarse una orden de retrabajo o redaccion:
reproceso especifico para el producto no conforme 12.7 Debe elaborarse una orden de retrabajo
que incluya las instrucciones que deberan cumplirse o reproceso especifico para el producto no
para realizar cualesquiera de estas actividades. Para conforme que incluya las instrucciones que
aquellos retrabajos o reprocesos de productos en deberan cumplirse para realizar cualesquiera
donde se pierde la esterilidad o integridad del de estas actividades. Para aquellos retrabajos
empagque primario, se debe asignar un niimero de lote o reprocesos de productos en donde se
distinto al original y que sea rastreable, en cualquiera pierde la esterilidad o integridad del empaque
de los casos debe ser autorizado por el responsable primario, se debe asignar un nimero de lote
sanitario. distinto al original y que sea rastreable, asi
Por el texto: como demostrar mediante referencia cruzada,
. gue el retrabajo de esterilizacion no afecta la
12.7 Debe elabp_rarse una orden de retrabajo o calidad del dispositivo médico, en cualquiera
reproceso espeglflco para el producto 'j'o conforme de los casos debe ser autorizado por el
que |nc|uya las |nstrucI:C|0nes que debgrgn cumplirse responsable sanitario.
para realizar cualesquiera de estas actividades. Para
aquellos retrabajos o reprocesos de productos en
donde se pierde la esterilidad o integridad del
empaque primario, se debe asignar un nimero de lote
distinto al original y que sea rastreable, en cualquiera
de los casos debe ser autorizado por la unidad de
calidad o el area técnica, si aplica.
Lo anterior con la finalidad de asegurar que sea el
responsable en la practica quien cumpla con este precepto.
360. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto incluye el texto:
Proponen afadir un numeral con el siguiente texto: 12.7.1 Los retrabajos o reprocesos no estan
12.7.1 Los retrabajos O reprocesos no estan permitidos  en  dispositivos  médicos
permitidos en dispositivos médicos inyectables. inyectables.
Lo anterior considerando que el reproceso en productos
inyectables representa un riesgo para la salud
361. | AMID No se acepta la propuesta ya que la figura de

En el numeral 12.8, se propone cambiar el siguiente texto:
12.8 La liberacion de un lote retrabajado o
reprocesado debe seguir los pasos descritos en el
numeral 10.9 y contar con la autorizacién del

responsable sanitario se determind pertinente
desde el andlisis del numeral 6.6. de esta norma,
por tanto se conserva la redaccion:

12.8 La liberacion de un lote retrabajado o
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responsable sanitario.
Por el texto:

12.8 La liberacion de un lote retrabajado o
reprocesado debe seguir los pasos descritos en el
numeral 10.9.

Lo anterior con la finalidad de homologar términos.

reprocesado debe seguir los pasos descritos
en el numeral 109 y contar con la
autorizacion del responsable sanitario.

362. | CANIFARMA Se acepta la propuesta con el siguiente texto:

En el numeral 13.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: 13.1.1 Que deben ponerse en retencién
13.1.1 Que deben ponerse en retencién temporal y ser temporal y ser evaluados por el area de
evaluados por la Unidad de Calidad para determinar si Calidad para determinar si se deben
deben liberarse, retrabajarse, reprocesarse 0 retrabajar, reprocesar, destruir, aprobar por
destruirse. concesion o su dictamen final.

Por el texto:

13.1.1 Que deben ponerse en retencién temporal y ser
evaluados por el area de Calidad para determinar si
deben liberarse, retrabajarse, reprocesarse o
destruirse.

Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area

de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad

contempla a todo un departamento con diferentes niveles

jerarquicos.

363. [ AMID No es procedente la propuesta pues no aporta

En el numeral 13.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: | mayor claridad en la interpretacion, por tanto se
13.1.1 Que deben ponerse en retencién temporal y ser Ei‘(m?;éﬁ ;)roptjtesr::t;\s qlutexlta m|smmbci) numeral hizo
evaluados por la Unidad de Calidad para determinar si » portanto el texto cambia a: B
deben liberarse, retrabajarse, reprocesarse 0 13.1.1 Que deben ponerse en retencion
destruirse. temporal y ser evaluados por el area de

Por el texto: Calidad para determinar si se deben

' ) . retrabajar, reprocesar, destruir, aprobar por

13.1.1 Qge deben |d(_ant|f|carse, co_nFroIars_e y s_er’eva_luados concesion o su dictamen final.

por la Unidad de Calidad para definir la disposicion final del

producto.

Lo anterior con la finalidad de homologar la propuesta con

la norma ISO, se propone la adopcién del objetivo que

persigue el reporte de desviacion en dicha normativa.

364. | AMID No se acepta la propuesta, por tanto se conserva la

En el numeral 13.2.2, se propone cambiar el siguiente texto: | redaccion:

13.2.2 La necesidad de identificar la causa de la 13.2.2 La necesidad de identificar la causa de
queja. la queja.

Por el texto:

13.2.2 La necesidad de identificar la causa de la
queja. De acuerdo a lo indicado en el punto 18.7.

Se propone la adopcion de este apartado, en los términos

incluidos en la ISO 13485 2003 “Dispositivos Médicos —

Sistema de Administracion de la Calidad — Requerimientos

para propositos regulatorios” Numerales 8.5.2 Acciones

Correctivas y 8.5.3 Acciones Preventivas, por tratarse de un

estandar de reconocimiento internacional que incluye

requerimientos minimos de calidad que se adaptan a todo

tipo de dispositivo médico.

365. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 13.2.3, se propone cambiar el siguiente texto: | &

13.2.3 Definicion de las acciones correctivas y | 13.2.3 Definir las acciones correctivas 'y
preventivas a realizar respecto al problema. preventivas a realizar respecto al problema

Por el texto:

13.2.3 Definir las acciones correctivas y preventivas a
realizar respecto al problema

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion.

366. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que el mejoramiento

En el numeral 13.2.3, se propone cambiar el siguiente texto:

13.2.3 Definicibn de las acciones correctivas y
preventivas a realizar respecto al problema.

Por el texto:
13.2.3 Cuando aplique, definiciobn de las acciones

del sistema de calidad obliga a que siempre se
definan acciones y por tanto se conserva la
redaccion:
13.2.3 Definir las acciones correctivas y
preventivas a realizar respecto al problema.
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correctivas y preventivas a realizar

problema.
Lo anterior considerando que la definiciéon de acciones sélo
aplica si la causa es inherente al producto.

respecto al

367. | AMID No se acepta la propuesta ya que el mejoramiento

En el numeral 13.2.3, se propone cambiar el siguiente texto: | del sistema de calidad obliga a que siempre se

13.2.3 Definicion de las acciones correctivas y | definan acciones; por tanto se conserva la
preventivas a realizar respecto al problema. redaccion:

Por el texto: 13.2.3 Definir las acciones correctivas Yy
13.2.3 Cuando aplique, definiciéon de las acciones preventivas a realizar respecto al problema.
correctivas y preventivas a realizar respecto al
problema. De acuerdo a lo indicado en el punto 18.7.

Debe precisarse que no toda queja deriva en una accién

correctiva o preventiva, por lo que se propone establecer

que esta obligacién Unicamente se configurard cuando

aplique.

Se propone la adopcién de este apartado, en los términos

incluidos en la ISO 13485 2003 “Dispositivos Médicos —

Sistema de Administracion de la Calidad — Requerimientos

para propositos regulatorios” Numerales 8.5.2 Acciones

Correctivas y 8.5.3 Acciones Preventivas, por tratarse de un

estandar de reconocimiento internacional que incluye

requerimientos minimos de calidad que se adaptan a todo

tipo de dispositivo médico.

368. | AMID No se acepta la propuesta ya que puntualiza

En el numeral 13.2.4, se propone cambiar el siguiente texto: | Criterios que corresponden a otra normatividad, por
13.2.4 Los casos que se requieran notificar a la | tanto se conserva la redaccion:
autoridad sanitaria y la forma de hacerlo, de acuerdo 13.2.4 Los casos que se requieran notificar a
con la normatividad vigente. la autoridad sanitaria y la forma de hacerlo, de

Por el texto: acuerdo con la normatividad vigente.

13.2.4 En caso de eventos adversos, se debe notificar
a la autoridad sanitaria, de acuerdo con la
normatividad vigente.

Lo anterior con la finalidad de referir a la normativa

especializada sobre Tecnovigilancia (PROY-NOM-240-

SSA1-2011, Instalacién y operacion de la vigilancia de la

seguridad de dispositivos médicos (tecnovigilancia).

369. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo

En el apartado 14, se propone cambiar el siguiente texto: del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14. Retiro de producto del mercado. 14. Retiro de producto del mercado.

Por el texto:

14. Notificacion de producto en el mercado.
370. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo

En el numeral 14.1, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.1 Debe existir un sistema para retirar productos del 14.1 Debe existir un sistema para retirar
mercado de manera oportuna y efectiva en el caso de productos del mercado de manera oportuna y
alertas sanitarias y para productos que se sabe o se efectiva en el caso de alertas sanitarias y para
sospeche que estan fuera de especificaciones. productos que se sabe o se sospeche que

Por el texto: estan fuera de especificaciones.

14.1 Debe existir un sistema para realizar
notificaciones de producto en el mercado de manera
oportuna y efectiva, que incluyan:

a) Retiro de producto, para productos que se sabe o
se sospeche que estan fuera de especificaciones, que
pudieran ocasionar un evento adverso.

b) Correccion en campo, para productos que se sabe
0 se sospeche que estan fuera de especificaciones.

c) Aviso, para productos en los que se requiera tomar
acciones para cumplir el uso recomendado.

Lo anterior con la finalidad de armonizar con la norma 1SO

13485 (numerales 3.3 y 8.5.1.) que establece 3 supuestos

para el tratamiento de producto no conforme, que no

necesariamente deriva en su retiro del mercado.

371. | CANIPEC No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo

En el numeral 14.2.1, se propone cambiar el siguiente texto:

14.2.1 Que el responsable de la coordinacion del retiro
y de asegurar la ejecucion del mismo es el
responsable sanitario.

Por el texto:
14.2.1 Que el responsable de la coordinacién del retiro

del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.1 Que el responsable de la coordinacion
del retiro y de asegurar la ejecucion del
mismo es el responsable sanitario.
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y de asegurar la ejecuciébn del mismo es el
responsable sanitario o quien asigne como su
representante dentro de la misma area de
aseguramiento de calidad.
Lo anterior considerando que exista un responsable del
retiro del producto sin que sea limitativo, consideramos que
el fin es garantizar sea retirado del mercado.

372. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 14.2.1, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.1 Que el responsable de la coordinacién del retiro 14.2.1 Que el responsable de la coordinacion
y de asegurar la ejecucion del mismo es el del retiro y de asegurar la ejecucion del
responsable sanitario. mismo es el responsable sanitario.
Por el texto:
14.2.1 La existencia de un responsable de la
coordinacion de la notificacion y de asegurar la
ejecucion del la misma.
Lo anterior considerando la concordancia con la PROY-
NOM-240-SSA1-2011 y la armonizacién con la norma ISO
13485 (numerales 3.3y 8.5.1).
373. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 14.2.2, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.2 Las actividades de retiro de producto del 14.2.2 Las actividades de retiro de producto
mercado, que permita que sean iniciadas rapidamente del mercado, que permita que sean iniciadas
a todos los niveles. rapidamente a todos los niveles.
Por el texto:
14.2.2 Las actividades de retiro de producto o la
evidencia de comunicacion para la destruccion del
producto por parte del cliente para evitar su utilizacion.
Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad a las
acciones a ejecutar.
374. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 14.2.2, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.2 Las actividades de retiro de producto del 14.2.2 Las actividades de retiro de producto
mercado, que permita que sean iniciadas rapidamente del mercado, que permita que sean iniciadas
a todos los niveles. réapidamente a todos los niveles.
Por el texto:
14.2.2 Las actividades de notificacion de producto en
el mercado, que permita que estas sean iniciadas
rapidamente a todos los niveles.
Lo anterior considerando la concordancia con la PROY-
NOM-240-SSA1-2011 y armonizacion con la 1SO 13485
(numerales 3.3y 8.5.1).
375. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 14.2.3, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.3 Las instrucciones de almacenaje del producto 14.2.3 Las instrucciones de almacenaje del
retirado. producto retirado.
Por el texto:
14.2.3 Las instrucciones de almacenaje del producto
retirado, cuando sea factible el reingreso al almacén.
Lo anterior considerando que existen dispositivos médicos
gue por sus caracteristicas y costo pueden ser
reingresados al almacén.
376. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo

En el numeral 14.2.4, se propone cambiar el siguiente texto:
La notificacién a las autoridades sanitarias de acuerdo
a la distribucion del producto y a la normatividad
vigente.

Por el texto:
La notificacién a las autoridades sanitarias de acuerdo
a la distribucion del producto y a la normatividad

del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.4 La notificacibn a las autoridades
sanitarias de acuerdo a la distribucién del
producto y a la normatividad vigente.
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vigente, en los casos que se requiera.
Lo anterior considerando que dependiendo del tipo de
riesgo, no todas las acciones de campo requieren ser
reportadas a la autoridad.

377. | AMID No se acepta la propuesta, por tanto se conserva la
En el numeral 14.2.5, se propone cambiar el siguiente texto: | redaccion:
14.2.5 La revisién de los registros de distribucién de 14.25 La revision de los registros de
producto para venta o para estudios clinicos que distribucion ’d_e producto para venta o para
permitan un retiro efectivo del producto. estudios clinicos que permitan un retiro
Por el texto: efectivo del producto.
14.2.5 La revision de los registros de distribucion de
producto, que permitan la notificacion efectiva del
mismo.
Lo anterior considerando la concordancia con la PROY-
NOM-240-SSA1-2011 y la armonizacién con la norma ISO
13485 (numerales 3.3y 8.5.1).
378. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 14.2.6, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.6 La verificacién continda del proceso de retiro. 14.2.6 La verificacion contintia del proceso de
Por el texto: retiro.
14.2.6 La verificaciébn continlta del proceso de
notificaciones.
Lo anterior considerando la concordancia con la PROY-
NOM-240-SSA1-2011 y armonizacion con la norma ISO
13485 (numerales 3.3y 8.5.1).
379. | AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 14.2.7, se propone cambiar el siguiente texto: | del requisito, por tanto se conserva la redaccion:
14.2.7 El reporte final incluyendo una conciliacién 14.2.7 El reporte final incluyendo una
entre la cantidad distribuida y la cantidad recuperada, conciliacion entre la cantidad distribuida y la
las acciones que deben tomarse para evitar cantidad recuperada, las acciones que deben
recurrencia y el destino final del producto. tomarse para evitar recurrencia y el destino
Por el texto: final del producto.
14.2.7 El reporte final incluyendo una conciliacion
entre la cantidad distribuida y la cantidad recuperada,
corregida o la incluida en el aviso; las acciones que
deben tomarse para evitar recurrencia (ver punto 18.7)
y el destino final del producto.
Lo anterior considerando la concordancia con la PROY-
NOM-240-SSA1-2011 y la armonizacion con la 1ISO 13485
(numerales 3.3y 8.5.1).
380. | AMID No se acepta la propuesta ya que reduce el

En el apartado 15., se propone eliminar los numerales 15.1
a 15.11.4 y en su lugar, sugiere el siguiente texto:

15.1 Validacion de los procesos de produccion.
Requisitos generales

La organizacion debe validar aquellos procesos de
produccion y de prestacion de servicio, donde los
productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o mediciéon posteriores.
Esto incluye a cualquier proceso en el que las
deficiencias se hagan aparentes Unicamente después
de que el producto esté siendo utilizado o se haya
prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos
procesos para alcanzar los resultados planificados.

alcance de la propuesta original y no contempla
algunos de los aspectos minimos necesarios para
la validacion.

La organizacion debe establecer las disposiciones
para estos procesos, incluyendo, en su caso:

a) los criterios definidos para la revisién y aprobacién
de los procesos,

b) aprobacién de equipos y calificacion del personal,
c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros, y

e) la revalidacion.

La organizacion debe establecer procedimientos
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documentados para la validaciéon de la aplicacion de
programas informaticos (y de los cambios de tales
programas y / o su aplicacién) para la produccion y
prestacion del servicio que afecten la capacidad del
producto para cumplir los requisitos especificados.
Tales programas informaticos deben validarse antes
de su utilizacion inicial. Deben mantenerse los
registros de la validacion.
15.2 Requisitos particulares para los dispositivos
médicos estériles
La organizacion debe establecer procedimientos
documentados para la validacion de los procesos de
esterilizaciéon. Los procesos de esterilizacion deben
validarse antes de su utilizacion inicial. Deben
mantenerse los registros de la validacion de cada
proceso de esterilizacion.
Lo anterior con la finalidad de homologar con la norma ISO
13485 2003 “Dispositivos Médicos - Sistema de
Administracion de la Calidad — Requerimientos para
propositos regulatorios” Numerales 7.5.2.1 Requerimientos
de Validacion para Procesos de Fabricacién y 7.5.2.2
Requerimientos Particulares para Dispositivos Médicos
Estériles, por tratarse de un estandar de reconocimiento
internacional que incluye requerimientos minimos de
calidad que se adaptan a todo tipo de dispositivo médico.

381. | CAS/COS-COFEPRIS No se acepta la propuesta, sino més bien se

En el numeral 15.1, se propone cambiar el siguiente texto: | sugiere simplificar la redaccion eliminando la
15.1 Politica mencién de cuéles son los sistemas criticos, pues
Es un requerimiento de esta norma que los fabricantes | Y& S€ han mencionado en numerales anteriores,
de dispositivos médicos determinen qué actividades | PO tanto el texto cambia a:
de validacion son necesarias para demostrar el control 15.1 Politica
de los aspectos critcos de sus operaciones Es un requerimiento de esta norma que los
particulares. fabricantes de dispositivos médicos
Debe utilizarse un enfoque de andlisis de riesgos del determinen qué actividades de validacion son
dispositivo médico para evaluar el &mbito y grado de necesarias para demostrar el control de los
validacion. aspectos criticos de sus operaciones
Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos particulares. e
(aire, aire comprimido, agua purificada o agua para Debe utilizarse un enfoque de analisis de
inyectables y computacionales) que impacten en la riesgos del dispositivo médico para evaluar el
calidad del dispositivo médico, deben estar calificados ambito y grado de validacion.
y los métodos de limpieza y analiticos deben Todas las instalaciones, equipos, sistemas
validarse. criticos que impacten en la calidad del

Por el texto: dispositivo médico, deben estar calificados y
15.1 Politica I_os procesos ’c_ie produccic’m_, métodos de
Es un requerimiento de esta norma que los fabricantes limpieza y analiticos deben validarse.
de dispositivos médicos determinen qué actividades
de validacion son necesarias para demostrar el control
de los aspectos criticos de sus operaciones
particulares.
Debe utilizarse un enfoque de analisis de riesgos del
dispositivo médico para evaluar el ambito y grado de
validacion.
Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos
(aire, aire comprimido, agua purificada o agua para
fabricacion de inyectables y computacionales) que
impacten en la calidad del dispositivo médico, deben
estar calificados y los métodos de limpieza y analiticos
deben validarse.

Lo anterior con la finalidad de mejorar la redaccion y

acotarla a términos de la FEUM.

382. | CANIFARMA y CANIPEC No se acepta la propuesta, sino mas bien se

En el numeral 15.1, se propone cambiar el siguiente texto
que lo integra:
15.1 Politica
Es un requerimiento de esta norma que los fabricantes
de dispositivos médicos determinen qué actividades
de validacion son necesarias para demostrar el control
de los aspectos criticos de sus operaciones

sugiere simplificar la redaccién eliminando la
mencién de cuales son los sistemas criticos, pues
ya se han mencionado en numerales anteriores,
por tanto el texto cambia a:
15.1 Politica
Es un requerimiento de esta norma que los
fabricantes de dispositivos médicos
determinen qué actividades de validacion son
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particulares.

Debe utilizarse un enfoque de analisis de riesgos del
dispositivo médico para evaluar el ambito y grado de
validacion.

Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos
(aire, aire comprimido, agua purificada o agua para
inyectables y computacionales) que impacten en la
calidad del dispositivo médico, deben estar calificados
y los métodos de limpieza y analiticos deben
validarse.

Por el texto:
15.1 Politica

Es un requerimiento de esta norma que los fabricantes
de dispositivos médicos determinen qué actividades
de validacion son necesarias para demostrar el control
de los aspectos criticos de sus operaciones
particulares.

Debe utilizarse un enfoque de andlisis de riesgos del
dispositivo médico para evaluar el &mbito y grado de
validacion.

Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos
(aire, agua y vapor) que impacten en la calidad del
dispositivo médico, deben estar calificados y los
métodos de limpieza y analiticos deben validarse.

Lo anterior considerando que los sistemas criticos son
agua, aire y vapor.

necesarias para demostrar el control de los
aspectos criticos de sus operaciones
particulares.

Debe utilizarse un enfoque de andlisis de
riesgos del dispositivo médico para evaluar el
ambito y grado de validacion.

Todas las instalaciones, equipos, sistemas
criticos que impacten en la calidad del
dispositivo médico, deben estar calificados y
los procesos de produccién, métodos de
limpieza y analiticos deben validarse.

383. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 15.3.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &
15.3.1 Debe establecerse un protocolo escrito que 15.3.1 Debe establecerse un protocolo escrito
especifique cémo se llevara a cabo la validacién. El que especifique como se llevara a cabo la
protocolo debe especificar los pasos criticos, su validacion. El protocolo debe especificar los
calendario, los responsables de los procesos criticos y pasos  criticos, su  calendario, los
los criterios de aceptacion. Antes de su ejecucion, el responsables de los procesos criticos y los
protocolo debe ser revisado por el responsable del criterios de aceptacion. Antes de su
proceso o sistema y aprobado finalmente por el ejecucion, el protocolo debe ser revisado por
responsable de la Unidad de Calidad. el responsable del proceso o sistema y

Por el texto: aprobado finalmente por el responsable del
15.3.1 Debe establecerse un protocolo escrito que area de Calidad.
especifique cémo se llevara a cabo la validacion. El
protocolo debe especificar los pasos criticos, su
calendario, los responsables de los procesos criticos y
los criterios de aceptacion. Antes de su ejecucion, el
protocolo debe ser revisado por el responsable del
proceso o sistema y aprobado finalmente por el
responsable del area de Calidad.

Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area

de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad

contempla a todo un departamento con diferentes niveles

jerarquicos.

384. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 15.3.2, se propone cambiar el siguiente texto:
15.3.2 Debe prepararse un reporte que haga
referencia al protocolo de validacion, que redna los
resultados obtenidos, comentando acerca de cualquier
desviaciéon observada 'y  mencionando las
conclusiones, incluyendo los cambios necesarios
recomendados para corregir las deficiencias. Los
reportes de Validacion deben ser al menos aprobados
por el responsable del proceso o sistema y por el

a:

15.3.2 Debe prepararse un reporte que haga
referencia al protocolo de validacion, que
retina los resultados obtenidos, comentando
acerca de cualquier desviacion observada y
mencionando las conclusiones, incluyendo los
cambios necesarios recomendados para
corregir las deficiencias. Los reportes de
Validacién deben ser al menos aprobados por
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responsable de la Unidad de Calidad.
Por el texto:

15.3.2 Debe prepararse un reporte que haga
referencia al protocolo de validacién, que retna los
resultados obtenidos, comentando acerca de cualquier
desviacion  observada 'y  mencionando las
conclusiones, incluyendo los cambios necesarios
recomendados para corregir las deficiencias. Los
reportes de Validaciéon deben ser al menos aprobados
por el responsable del proceso o sistema y por el
responsable del area de Calidad.

Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.

el responsable del proceso o sistema y por el
responsable del area de Calidad.

385. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.3.3, se propone cambiar el siguiente texto: | &
15.3.3 Cua|quier cambio al p|an definido en el 15.3.3 Cualquier cambio al plan definido en el
protocolo debe documentarse con la justificacion protocolo  debe ~documentarse ~con la
apropiada. Los cambios deben ser revisados por el justificacién apropiada. Los cambios deben
responsable del proceso o sistema y aprobados por el ser revisados por el responsable del proceso
responsable de la Unidad de Calidad. 0 sistema y aprobados por el responsable del
Por el texto: area de Calidad.
15.3.3 Cualquier cambio al plan definido en el
protocolo debe documentarse con la justificacion
apropiada. Los cambios deben ser revisados por el
responsable del proceso o sistema y aprobados por el
responsable del area de Calidad.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos
386. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.4.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &
15.4.1 La primera etapa del proceso de validacion de 15.4.1 La primera etapa del proceso de
instalaciones nuevas, sistemas criticos y equipos que validacion de instalaciones, sistemas criticos
tengan impacto sobre la calidad del dispositivo médico Yy €quipos, nuevos o que se Incorporen en el
es la calificacion del disefio (CD). proceso, que tengan impacto sobre la calidad
Por el texto: del dispositivo médico es la calificacién del
' . o disefio (CD).
15.4.1 La primera etapa del proceso de validacién de
instalaciones, sistemas criticos y equipos nuevos que
tengan impacto sobre la calidad del dispositivo médico
es la calificacion del disefio (CD).
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion.
387. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.4.5, se propone cambiar el siguiente texto: | &
15.4.5 La calificacién operacional (CO) debe seguir a 15.4.5 La calificacion operacional (CO) debe
la calificacion de la instalacion. seguir a la calificacién satisfactoria de la
Por el texto: instalacion.
15.4.5 La calificacion operacional (CO) debe seguir a
la calificacién satisfactoria de la instalacion.
Lo anterior debido a que es requisito para que sea valido el
estudio de calificacion.
388. | CANIPEC No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo

En el numeral 15.5, se propone complementar el siguiente

texto:
15.5 Validacién de Procesos.

Por el texto:
15.5 Validacion de Procesos o para el caso productos
higiénicos se debera documentar los resultados que
incluyan las condiciones de calidad de las variables
criticas del proceso de fabricacion que defina el
establecimiento.

Lo anterior considerando que para el caso de los Productos

del requisito al hacer la connotacion a una
categoria de algo que es de aplicacion general
dentro de las buenas practicas de fabricacion, por
se conserva la redaccion:

15.5 Validacion de Procesos.
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Higiénicos, no es aplicable la validacion del proceso,
siempre y cuando se documenten los resultados que
incluyan los estudios de las caracteristicas de calidad del
producto y las variables criticas del proceso de fabricacion.
Bajo esta argumentacion se propone eliminar los apartados
del 10.5.1210.5.7.

389. | CANIPEC y AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 15.5.1, se propone eliminar el siguiente texto: | del requisito al hacer la connotacién a una
15.5.1 La validacién del proceso debe completarse | categoria de algo que es de aplicacion general
normalmente antes de la distribucién y venta del | dentro de las buenas practicas de fabricacion; no
producto (validacion prospectiva). obstantez se elimind la referenma_a la validacion
Lo anterior considerando que para el caso de los Productos prospectiva, por tanto.el te.>’<to cambia a:
Higiénicos, no es aplicable la validacién del proceso, 15.5.1 La validacion del proceso debe
siempre y cuando se documenten los resultados que completarse antes de la distribucion y venta
incluyan los estudios de las caracteristicas de calidad del del producto.
producto y las variables criticas del proceso de fabricacion.
Bajo esta argumentacion se propone eliminar los apartados
del 10.5.1 2 10.5.7.
390. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y se complementa con un
En el numeral 15.5.2, se propone cambiar el siguiente texto: | humeral 15.5.2.1, por tanto el texto cambia a:
15.5.2 La validacién del proceso puede concluirse de 15,52 La validacion del proceso puede
manera retrospectiva tomando en consideracién un concluirse de manera retrospectiva tomando
minimo de 10 corridas o lotes con resultados en consideracion un numero de corridas o
satisfactorios, Siempre qgue no haya cambios al lotes suficientes en base al andlisis de riesgo
proceso. del dispositivo médico, con resultados
Por el texto: satisfactorios, siempre que no haya cambios
15.5.2 La validacion del proceso puede concluirse de gl plroceso \ IOdOSt los eI(Iamentos que (sje
manera retrospectiva tomando en consideraciéon un lfn\l;o_ucrg’n e |rrr‘1pac en e'?d 0S procesos te
minimo de 10 corridas o lotes con resultados abricacion ayan sido previamente
satisfactorios, siempre que no haya cambios al Calt'f'c‘?dos 05'” 0 va}!gjad_(,)s. gatc’ja iapl;_cfguon de
proceso y todos los elementos que se involucren e zzceumlggtarsee validacion debe justiicarse 'y
impacten en los procesos de fabricacién hayan sido o )
previamente calificados y/o validados. 15.5.2.1 La validacion retrospectiva no es
Lo anterior considerando que primeramente tienen que aplicable a sistemas y procesos criticos.
tener todos los elementos bajo control para garantizar la
validacion del proceso.
391. | CANIPEC y AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 15.5.2, se propone eliminar el siguiente texto: | del requisito al hacer la connotacion a una
15.5.2 La validacion del proceso puede concluirse de | categoria de algo que es de aplicacion general
manera retrospectiva tomando en consideracién un | d€ntro de las buenas practicas de fabricacion; mas
minimo de 10 corridas o lotes con resultados | considerando las observaciones que al mismo
satisfactorios, siempre que no haya cambios al numeral emiti6 COFEPRIS, el texto cambia a:
proceso. 15.5.2 La validacién del proceso puede
Lo anterior considerando que para el caso de los Productos concluirse de manera retrospectiva tomando
Higiénicos, no es aplicable la validacién del proceso, en consideracion un ntmero de corridas o
siempre y cuando se documenten los resultados que lotes suficientes en base al analisis de riesgo
incluyan los estudios de las caracteristicas de calidad del del dispositivo médico, con resultados
producto y las variables criticas del proceso de fabricacion. satisfactorios, siempre que no haya cambios
Bajo esta argumentacion se propone eliminar los apartados al proceso y todos los elementos que se
del 10.5.1 a 10.5.7. involucren e impacten en los procesos de
fabricacion hayan sido previamente
calificados y/o validados. Cada aplicacion de
este tipo de validacion debe justificarse y
documentarse.
15.5.2.1 La validacion retrospectiva no es
aplicable a sistemas y procesos criticos.
392. | CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 15.5.3, se propone cambiar el siguiente texto:
15.5.3 En circunstancias excepcionales, puede ser
necesario validar los procesos durante la produccién
de rutina (validacién concurrente). El racional para el
enfoque concurrente debe quedar documentado. Los

lotes fabricados bajo este enfoque, podran ser
liberados individualmente  si cumplen sus
especificaciones.

Por el texto:

15.5.3 En circunstancias excepcionales, puede ser
necesario validar los procesos durante la produccion
de rutina (validaciéon concurrente). El racional para el

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

15.5.3 En circunstancias excepcionales,
puede ser necesario validar los procesos
durante la produccién de rutina (validacion
concurrente). El racional para el enfoque
concurrente debe quedar documentado y
todos los elementos que se involucran e
impactan en los procesos de fabricacion
deben haber sido previamente calificados y/o
validados. Los lotes fabricados bajo este
enfoque, podran ser liberados individualmente
si cumplen sus especificaciones.
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enfoque concurrente debe quedar documentado y
todos los elementos que se involucran e impactan en
los procesos de fabricacion han sido previamente
calificados y/o validados. Los lotes fabricados bajo
este enfoque, podran ser liberados individualmente si
cumplen sus especificaciones.

Lo anterior considerando que son requisitos necesarios
para garantizar la validacion del proceso.

393. | CANIPEC y AMID No se acepta la propuesta ya que desvia el objetivo
En el numeral 15.5.3, se propone eliminar el siguiente texto: | del requéto ?' hacer |adC0””I‘?taC'_9” a unal
15.5.3 En circunstancias excepcionales, puede ser ggﬁ?gréae Iag t?uge?\a(s]ueréizcag d?apfg:t?r?éc;r:;iégne-nnqu
necesario validar los procesos durante la produccion considerando las obgervaciones ue al mismo
de rutina (validaciéon concurrente). El racional para el numeral emiti6 COFEPRIS. el texto gambia a:
enfoque concurrente debe quedar documentado. Los - e -
lotes fabricados bajo este enfoque, podran ser 1553 En circunstancias excepcionales,
liberados  individualmente si  cumplen  sus puede ser necesario validar los procesos
especificaciones. durante la producmo_n de rutina (validacion
Lo anterior considerando que para el caso de los Productos ggggﬂggmg)' dgéeracl?g(?;r pggiuﬁ]leniggogue
Higiénicos, no es aplicable la validacion del proceso, todos los elementog ue se involucran g
siempre y cuando se documenten los resultados que impoactan. en_ los roc?esos de fabricacion
incluyan los estudios de las caracteristicas de calidad del degen haber sido Peviamente calificados v/o
producto y las variables criticas del proceso de fabricacion. validados. Los Iortjes fabricados  bajo e)s/te
ggjigsstal gr%rge;tauon se propone eliminar los apartados enfoque, podran ser liberados individualmente
e e si cumplen sus especificaciones
394. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.6.4, se propone cambiar el siguiente texto: | &
15.6.4 Deben realizarse al menos tres corridas 15.6.4 Deben realizarse al menos tres
consecutivas del procedimiento de limpieza con corridas consecutivas del procedimiento de
resultados satisfactorios para demostrar que el limpieza con resultados satisfactorios y de
método esta validado. acuerdo a los criterios establecidos en el
Por el texto: protocolo, para demostrar que el método esta
’ . ) validado.
15.6.4 Deben realizarse al menos tres corridas
consecutivas del procedimiento de limpieza con
resultados satisfactorios y de acuerdo a los criterios
establecidos en el protocolo, para demostrar que el
método esta validado.
Lo anterior con la finalidad de mejorar la redaccion.
395. [ CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.7.2, se propone cambiar el siguiente texto: | & .
15.7.2 En el caso de métodos farmacopeicos o |15.7.2 En el caso de métodos farmacopeicos,
reconocidos  internacionalmente  utilizados ~ para | feconocidos internacionalmente o  validados
evaluar la conformidad de materias primas, producto | Intérnamente por casa matriz 0 corporativo,
procesado o producto terminado debe demostrarse la | Utilizados para evaluar la conformidad de materias
aplicabilidad del método. primas, producto procesado o producto terminado
Por el texto: debe demostrarse la adecuabilidad del método.
15.7.2 En el caso de métodos farmacopeicos,
reconocidos internacionalmente 0 validados
internamente por casa matriz o corporativo, utilizados
para evaluar la conformidad de materias primas,
producto procesado o producto terminado debe
demostrarse la adecuabilidad del método.
Lo anterior considerando que existen dispositivos médicos
qgue no cuentan con referencias farmacopeicas por lo que
las propias empresas establecen los métodos a emplear
para garantizar la eficacia y aplicabilidad de los mismos los
cuales como requisito deben estar validados. Por otra parte,
adecuabilidad es el término que maneja la FEUM.
396. | CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 15.8.1.5, se propone cambiar el siguiente

texto:
15.8.1.5 Cuando un sistema o aplicacion
computarizada genere registros electronicos y/o
emplee firmas electronicas; los requerimientos
descritos en el numeral 15.8.2 deben ser
considerados sélo en la validacion de firmas
electronicas.

Por el texto:

15.8.1.5 Cuando un sistema o aplicacion
computarizada genere registros electronicos y/o
emplee firmas electronicas. Se debe considerar los

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

15.8.1.5 Cuando un sistema o aplicacion
computarizada genere registros electrénicos
y/lo emplee firmas electrénicas. Se debe
considerar los numerales 15.8.2 'y 15.8.3.
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numerales 15.8.2 y 15.8.3.

Lo anterior con la finalidad de tener un control de registros
electrénicos.

397. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto se incluye el
Se propone incluir numerales del 15.8.1.6 al numeral | t€xto:
15.8.2.10, con el siguiente texto: 15.8.1.6 No aplica a los registros en papel que son
15.8.1.6 No aplica a los registros en papel que son o | O han sido transmitido_s por medios electrénicos,
han sido transmitidos por medios electrénicos, | Siempre y cuando no sirvan o se usen para tomar
siempre y cuando no sirvan para tomar decisiones o | decisiones o se usen para realizar actividades
se usen para realizar actividades reguladas basadas | reguladas basadas en estos documentos.
en estos documentos.
Lo anterior debido a que no se considerd el no validar
sistemas computacionales cuando se cuenta con registros
en papel.
398. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto se incluyen los

Se propone incluir numerales concernientes a la validacion | textos:

de registros electrénicos con los siguientes textos:
15.8.2 Son considerados registros electronicos:

15.8.2.1 Los documentos y registros requeridos en el
contenido de esta y otras normas aplicables que son
creados, modificados, mantenidos, archivados,
recuperados y/o transmitidos a través de sistemas
electronicos.

15.8.2.2 Cuando se utilicen sistemas electronicos para
la creacién, modificacion, mantenimiento, archivo,
recuperacion y/o transmision de registros electrénicos
deberan establecerse procedimientos y controles
disefiados para asegurar la autenticidad, integridad y
cuando apliqgue confidencialidad de los registros
electrénicos, y para asegurar que las firmas
electronicas no puedan ser declaradas como no
genuinas. Los procedimientos y controles deben
incluir lo siguiente:

15.8.2.3 La validacion de los sistemas para asegurar
la exactitud, confiabilidad, funcionalidad, consistencia
y la habilidad para distinguir entre registros invalidos o
alterados.

15.8.2.4. La habilidad de los sistemas o aplicaciones
computacionales para generar copias de los registros
exactas y completas, legibles tanto en su version
manual como electrénica, que permitan su inspeccion,
revisién y copia.

15.8.2.5 La proteccion de los registros, que permita su
recuperacion en forma rapida y exacta durante todo el
periodo de conservacion de éstos.

15.8.2.6 EIl permitir el acceso al sistema Unicamente a
personas autorizadas.

15.8.2.7 El uso de procesos de auditoria de rastreo
seguros, generados por computadora, para registrar
en forma independiente el acceso al sistema de los
empleados, asi como las acciones que creen,
modifiquen o borren registros electrénicos.

15.8.2 Son considerados registros
electroénicos:

15.8.2.1 Los documentos y registros
requeridos en el contenido de esta y otras
normas aplicables que son creados,
modificados, mantenidos, archivados,
recuperados y/o transmitidos a través de
sistemas electrénicos.

15.8.2.2 Cuando se utilicen sistemas
electronicos para la creacién, modificacién,
mantenimiento, archivo, recuperacion y/o
transmisién de registros electrénicos deberan
establecerse procedimientos y controles
disefiados para asegurar la autenticidad,
integridad y cuando aplique confidencialidad
de los registros electrénicos, y para asegurar
gue las firmas electrénicas no puedan ser
declaradas como no genuinas. Los
procedimientos y controles deben incluir lo
siguiente:

15.8.2.2.1 La validacién de los sistemas para
asegurar la exactitud, confiabilidad,
funcionalidad, consistencia y la habilidad para
distinguir entre registros invalidos o alterados.
15.8.2.2.2 La habilidad de los sistemas o
aplicaciones computacionales para generar
copias de los registros exactas y completas,
legibles tanto en su versibn manual como
electrénica, que permitan su inspeccion,
revision y copia.

15.8.2.2.3 La proteccion de los registros, que
permita su recuperacién en forma rapida y
exacta durante todo el periodo de
conservacion de éstos.

15.8.2.2.4 El permitir el acceso al sistema
Unicamente a personas autorizadas.

15.8.2.8 Cotejos operacionales del sistema para
obligar que los pasos y eventos ocurran en la
secuencia establecida.

15.8.2.9 Los cotejos para asegurar gque solamente
personas autorizadas puedan utilizar el sistema, firmar
electronicamente un registro, acceder la operacion del
dispositivo de entrada y salida del sistema
computarizado, modificar un registro o realizar la
operacion manual.

15.8.2.10 La determinacion de que las personas que
desarrollan, mantienen o utilizan sistemas de
firmas/registros electronicos tienen la capacidad,
adiestramiento y experiencia para llevar a cabo sus

15.8.2.2.5 El uso de procesos de auditoria de
rastreo seguros, generados por computadora,
para registrar en forma independiente el
acceso al sistema de los empleados, asi
como las acciones que creen, modifiguen o
borren registros electronicos.

15.8.2.2.6 Cotejos operacionales del sistema
para obligar que los pasos y eventos ocurran
en la secuencia establecida.

15.8.2.2.7 Los cotejos para asegurar que
solamente personas autorizadas puedan
utilizar el sistema, firmar electronicamente un
registro, acceder la operacion del dispositivo
de entrada y salida del sistema
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tareas asignadas.

Lo anterior debido a que es un paso critico y no fueron
incluidos los requisitos a cumplir para los registros.

computarizado, modificar un registro o realizar
la operacion manual.

15.8.2.2.8 La determinacion de que las
personas que desarrollan, mantienen o
utilizan sistemas de firmas/registros
electronicos tienen la capacidad,
adiestramiento y experiencia para llevar a
cabo las tareas asignadas.

Derivado de lo anterior, el numeral referente a

firmas electrénicas, 15.8.2, ahora se convertiria en

15.8.3.

399. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.9, se propone cambiar el siguiente texto: a
15.9 Sistemas criticos 15.9 Sistemas y procesos criticos.
Por el texto:
15.9 Sistemas y procesos criticos.
Lo anterior con la finalidad de incluir procesos que son
criticos.

400. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 15.9.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &
15.9.1 Deben validarse al menos los siguientes 15.9.1 Deben validarse al menos los
sistemas criticos: siguientes sistemas y procesos criticos:
Por el texto:
15.9.1 Deben validarse al menos los siguientes
sistemas y procesos criticos:
Lo anterior con la finalidad de incluir procesos que son
criticos.

401. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que por tratarse de

En el numeral 15.9.1, se propone cambiar el siguiente texto: | Sistemas criticos siempre deben estar validados,
15.9.1 Deben validarse al menos los siguientes mas consid(_arzf\ndo las observaciones que al mismo
sistemas criticos: numeral emiti6 COFEPRIS, el texto cambia a:

Por el texto: 15.9_.1 Depen validarse al menos los

. . siguientes sistemas y procesos criticos:
15.9.1 Deben validarse, cuando aplique, al menos los
siguientes sistemas criticos:

Lo anterior considerando que las caracteristicas del

dispositivo médico y sus condiciones de fabricacion es que

deberan validarse estos sistemas o no.

402. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.9.1.1, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 15.9.1.1 Agua purificada y para fabricacion de

15.9.1.1 Agua inyectables.

Por el texto:
15.9.1.1 Agua purificada y para fabricacion de
inyectables.

Lo anterior con la finalidad de mejorar la redaccion.

403. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta con la siguiente redaccion:
En el numeral 15.9.1.4, se propone cambiar el siguiente 15.9.1.4 Esterilizacion, (por medios fisicos o
texto: quimicos)

15.9.1.4 Esterilizacién 15.9.1.4.1 Llenado simulado, entre otros.

Por el texto:
15.9.1.4 Esterilizacion llenado simulado, entre otros.

Lo anterior con la finalidad de incluir procesos que son

criticos.

404. | CANIFARMA y AMID El comentario es correcto, la esterilizacion es un

En el numeral 15.9.1.4, se propone eliminar el siguiente
texto:
15.9.1.4 Esterilizacion.

Lo anterior considerando que la esterilizacion es un proceso
no un sistema critico.

proceso, pero en vez de eliminar el numeral, se
corrigié el 15.9, para que se consideren tanto a los
sistemas como a los procesos criticos.




(Segunda Secci6n)

DIARIO OFICIAL

Jueves 20 de septiembre de 2012

405. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.10.1, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 15.10.1 Se consideran calificados siempre y

15.10.1 Se consideran validados siempre y cuando: cuando:
Por el texto:

15.10.1 Se consideran calificados siempre y cuando:
Lo anterior considerando que los proveedores se califican.

406. | CANIFARMA No se acepta la propuesta pues no aporta valor en
En el numeral 15.10.1, se propone cambiar el siguiente | & interpretacion del requisito, mas considerando
texto: las observaciones que al mismo numeral emitié

15.10.1 Se consideran validados siempre y cuando: COFEPRIS, el texto cambia a:
Por el texto: 15.10.1 Se consideran calificados siempre y
) ) ) cuando:
15.10.1 Se consideran validados cuando:
Lo anterior con la finalidad de mejorar la redaccion.

407. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.10.1.4, se propone cambiar el siguiente | &
texto: 15.10.1.4 Se lleve a cabo un estudio

15.10.1.4 Se lleve a cabo un estudio estadistico entre estadistico entre los resultados
los resultados proporcionados por el proveedor en su propqrcmnados por _e_l proveedor en su
Certificado de Analisis y los resultados obtenidos en la Certificado de Analisis y los resultados
evaluacion de acuerdo con la especificacion obtenidos en la evaluacién de acuerdo con la
correspondiente, para demostrar equivalencia. especificacion correspondiente, para
Por el texto: demostrar equivalencia, cuando aplique.
15.10.1.4 Se lleve a cabo un estudio estadistico entre
los resultados proporcionados por el proveedor en su
Certificado de Andlisis y los resultados obtenidos en la
evaluacion de acuerdo con la especificacion
correspondiente, para demostrar equivalencia, cuando
aplique.
Lo anterior considerando que no aplica para todos los
dispositivos médicos, es un requisito aplicable y
caracteristico de medicamentos o de dispositivos
formulados, por lo que se subsana con la expresion
“cuando aplique”.

408. [ CANIFARMA y AMID No se acepta la propuesta pues aunque no aplica
En el numeral 15.10.1.4, se propone eliminar el siguiente | Para todos los dispositivos médicos, es un requisito
texto: caracteristico de medicamentos o de dispositivos

15.10.1.4 Se lleve a cabo un estudio estadistico entre formulladqs, mas consllderin'd%gsEgbRsl(;rvalc?n?s
los resultados proporcionados por el proveedor en su ques m.lsmo numeral emitio » €L Iexto

Certificado de Analisis y los resultados obtenidos en la cambia a. _
evaluacion de acuerdo con la especificacion 15.10.1.4 Se lleve a cabo un estudio
correspondiente, para demostrar equivalencia. estadistico entre los resultados
Lo anterior considerando que no aplica para dispositivos pCro;t)‘})‘rm(énadgs 2or,|_gl provleedor elrt] dsu
médicos, es un requisito aplicable y caracteristico de ertilicado de - Analisis y los resuftados
medicamentos obtenidos en la evaluacion de acuerdo con la
' especificacion correspondiente, para

demostrar equivalencia, cuando aplique.
409. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 15.10.2, se propone cambiar el siguiente | a:
texto: 15.10.2 Previa autorizacion de la Secretaria
15.10.2 Previa autorizacion de la Secretaria de Salud de Sa_l[ud se ppdré llevar a cabo una
se podra llevar a cabo una reduccién en el nimero de fEdeI_CIOH en el nmero de analisis o pruebas
andlisis o pruebas analiticas, siempre y cuando los analiticas, siempre y cuando los proveedores
proveedores de estos insumos estén validados. de estos insumos estén calificados.

Por el texto:
15.10.2 Previa autorizacion de la Secretaria de Salud
se podra llevar a cabo una reduccion en el numero de
andlisis o pruebas analiticas, siempre y cuando los
proveedores de estos insumos estén calificados.

Lo anterior considerando que los proveedores se califican.

410. | CANIFARMA No se acepta la propuesta pues aunque no aplica

En el numeral 15.10.2, se propone eliminar el siguiente
texto:
15.10.2 Previa autorizacion de la Secretaria de Salud

para todos los dispositivos médicos, puede darse el
caso de agentes de diagndstico de origen
biotecnoldgico que requieran esta condicién, mas
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se podra llevar a cabo una reduccién en el nimero de
andlisis o pruebas analiticas, siempre y cuando los
proveedores de estos insumos estén validados.
Lo anterior considerando que éste no es un requisito
aplicable a los dispositivos médicos. Actualmente la
legislacion soélo lo contempla en el caso de medicamentos
de origen biotecnolégico y vacunas.

considerando las observaciones que al mismo

numeral emiti6 COFEPRIS, el texto cambia a:
15.10.2 Previa autorizacion de la Secretaria
de Salud se podrda llevar a cabo una
reduccién en el nimero de andlisis o pruebas
analiticas, siempre y cuando los proveedores
de estos insumos estén calificados.

411.

CANIPEC

En el numeral 15.10.2, se propone eliminar el siguiente

texto:
15.10.2 Previa autorizacion de la Secretaria de Salud
se podra llevar a cabo una reduccién en el nimero de
andlisis o pruebas analiticas, siempre y cuando los
proveedores de estos insumos estén validados.

Lo anterior considerando que este requerimiento sélo es

aplicable a medicamentos y no a productos higiénicos.

No se acepta la propuesta pues aunque no aplica

para todos los dispositivos médicos, puede darse el

caso de agentes de diagndstico de origen

biotecnoldgico que requieran esta condicién, mas

considerando las observaciones que al mismo

numeral emiti6 COFEPRIS, el texto cambia a:
15.10.2 Previa autorizacion de la Secretaria
de Salud se podra llevar a cabo una
reduccién en el nimero de andlisis o pruebas
analiticas, siempre y cuando los proveedores
de estos insumos estén calificados.

412.

CAS/COS-COFEPRIS
En el numeral 15.11.1.6, se propone cambiar el siguiente
texto:
15.11.1.6 Sistema de acciones
correctivas.
Por el texto:
15.11.1.6  Sistema
conformidades.
Lo anterior considerando que el término es sistema de
desviaciones o no conformidades y es el que incluye las
CAPAS.

preventivas y

de desviaciones 0 no

No se acepta la propuesta, pues el término
anteriormente utilizado en esta misma norma es
acciones preventivas y correctivas, por tanto se
conserva la redaccion:
15.11.1.6 Sistema de acciones preventivas y
correctivas

413.

AMID y CANIPEC
Proponen eliminar los numerales 16.1 al 16.5; ya que
consideran que las estabilidades como estan planteadas,
no les son aplicables a todos los dispositivos médicos:
AMID precisa que se elimina todo lo concerniente a
estudios de estabilidad, de acuerdo a lo siguiente:
1.- Este concepto no es plenamente aplicable, en los
términos propuestos, a los dispositivos médicos.
2.- Este aspecto no es competencia de una norma
sobre fabricacion.
3.- En caso de que se considere como imprescindible
una normativa sobre esta materia, deberd ser de
manera individual y especifica, de forma tal que
reconozca las caracteristicas que presentan cada una
de las categorias y clases de riesgo de los dispositivos
médicos.
4.- Para efectos del control sanitario de la autoridad,
se propone una redaccion que permita requerir a los
fabricantes de la informacién necesaria para cumplir
con este requisito, de acuerdo a las caracteristicas
especificas de sus dispositivos médicos.
CANIPEC a su vez puntualiza que para los productos
higiénicos el fabricante debe establecer pruebas y
protocolos internos que determinen el periodo de caducidad
o vida util conforme a las caracteristicas del producto.

No se acepta la propuesta de eliminar, mas si de
hacer adecuaciones especificas a los numerales,
considerando las observaciones de los demés
promoventes, la principal razon de conservar estos
contenidos es porque si bien no puede generalizar
el requisito de estabilidades, es un requisito
indispensable para algunos dispositivos médicos
como los medios de contraste. Para evitar que por
estar en la norma se convierta en un requisito
obligatorio para todos los dispositivos, se ha
incluido en cada numeral la leyenda “cuando
aplique”, lo que permitira a los fabricantes justificar
cuando no son procedentes.

414.

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 16.1, se propone cambiar el siguiente texto:
16.1 Para demostrar que la funcionalidad y las
caracteristicas de calidad del dispositivo médico se
mantienen durante su vida util, deben realizarse:

Por el texto:
16.1 Si el dispositivo médico lo requiere, para
demostrar que la funcionalidad y las caracteristicas de
calidad del dispositivo médico se mantienen durante
su vida util, deben realizarse:

Hay dispositivos médicos que por su naturaleza no sufren

alteracion de su calidad en mucho tiempo

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
16.1 Si el dispositivo médico lo requiere, para
demostrar que la funcionalidad y las
caracteristicas de calidad del dispositivo
médico se mantienen durante su vida Cutil,
deben realizarse:

415.

AMID
En el numeral 16.1, se propone cambiar el siguiente texto:

Se acepta parcialmente, es conveniente modificar
el numeral de manera que se deje claro que las
pruebas y estudios de estabilidad se deben llevar a
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16.1 Para demostrar que la funcionalidad y las
caracteristicas de calidad del dispositivo médico se
mantienen durante su vida Util, deben realizarse:
Por el texto:

16.1 El fabricante debera contar con el soporte técnico
debido para demostrar que la funcionalidad,
desempefio y seguridad, de acuerdo con el uso
recomendado del dispositivo médico, se cumplen
durante su vida de anaquel o vida util, de acuerdo al
tipo de producto.

cabo solo si lo requiere el dispositivo médico, por
tanto se ajusto la redaccion de la siguiente manera:

16.1 Si el dispositivo médico lo requiere, para
demostrar que la funcionalidad y las
caracteristicas de calidad del dispositivo
médico se mantienen durante su vida Cutil,
deben realizarse:

416. | CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 16.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &

16.1.1 Estudios de Estabilidad Acelerada. Para 16.1.1 Estudios de Estabilidad Acelerada.
registro de un dispositivo médico o modificaciones a Cuando aplique, se deben llevar a cabo en
las condiciones de registro. Se deben llevar a cabo en lotes piloto o de produccion con la formulacion
tres lotes piloto o de produccién con la formulacion y y el material de envase en el que se pretende
el material de envase sometidos a registro o que se comercializar el producto terminado. La
pretenda someter. cantidad de lotes sera definida por el

Por el texto: fabricante en funcién de las caracteristicas del
16.1.1 Estudios de Estabilidad Acelerada. Cuando producto.
aplique, se deben llevar a cabo en lotes piloto o de
produccién con la formulacién y el material de envase
en el que se pretende comercializar el producto
terminado. La cantidad de lotes sera definida por el
fabricante en funciébn de las caracteristicas del
producto.

Lo anterior considerando que no es objeto de esta norma

definir en que casos es modificacion técnica que aplique

realizar o no estudios de estabilidad acelerada, son temas

regulatorios no sanitarios. Los requisitos de registro se

documentan en el Reglamento de Insumos para la Salud.

417. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto se adiciona el

Se propone crear el numeral 16.1.1.1 seguido del numeral | t€xto:

16.1.1, con el siguiente con el texto: 16.1.1.1 Para productos estériles. Debe
16.1.1.1 Para productos estériles. Debe presentar el presentar el estudio de envejecimiento
estudio de envejecimiento acelerado, llevandose a acelerado, llevandose a cabo en lotes piloto o
cabo en lotes piloto o de produccion, en el empaque de produccion, en el empaque estéril final. La
estéril. La cantidad de lotes sera definida por el cantidad de lotes sera definida por el
fabricante en funcion de las caracteristicas del fabricante en funcion de las caracteristicas del
producto. producto.

Lo anterior considerando que no es objeto de esta norma

definir en que casos es modificacion técnica que aplique

realizar o no estudios de estabilidad acelerada, son temas

regulatorios no sanitarios. Los requisitos de registro se

documentan en el Reglamento de Insumos para la Salud.

418. [ CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 16.1.2, se propone cambiar el siguiente texto:

16.1.2 Estudios de estabilidad a largo plazo. Se deben
llevar a cabo en tres lotes de produccién a las
condiciones particulares, por un periodo minimo igual
a la vida util tentativa, para confirmarlo.

Por el texto:

16.1.2 Estudios de estabilidad a largo plazo. Cuando
aplique, se deben llevar a cabo en lotes piloto o de
produccion a las condiciones particulares, por un
periodo minimo igual a la vida util tentativa, para
confirmarlo. La cantidad de lotes sera definida por el
fabricante en funciébn de las caracteristicas del
producto.

Lo anterior considerando la gran diversidad de dispositivos

médicos que existen y sus caracteristicas particulares no es

a:

16.1.2 Estudios de estabilidad a largo plazo.
Cuando aplique, se deben llevar a cabo en
lotes piloto o de produccién a las condiciones
particulares, por un periodo minimo igual a la
vida dtil tentativa, para confirmarlo. La
cantidad de lotes serd definida por el
fabricante en funcion de las caracteristicas del
producto.
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posible establecer una misma regla o condicién para todos,
por lo que se propone que sea el fabricante quien
establezca estas condiciones con base a las caracteristicas
del propio producto. Existen por ejemplo reactivos que se
fabrican de manera limitada en el afio por lo costoso de la
obtencion de la linea celular y el obligar a tener 3 lotes
llevaria a alargar los tiempos de entrada al pais pues en
ocasiones sdlo se fabrican 3 lotes al afio, incrementandose
en un afio el tiempo que de la estabilidad.

419. [ CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto se elimina el
Se propone eliminar el siguiente texto: numeral 16.1.3.
16.1.3 Estudios de anaquel. Incluir al menos un lote al
afio que debe analizarse o evaluarse anualmente.
Lo anterior considerando no incluir ni modificar la definicion
a estabilidad en anaquel, debido a que esta condicién ya
esta considerada en el estudio de estabilidad a largo plazo.
420. [ CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 16.2., se propone cambiar el siguiente texto: | &
16.2 Protocolo del estudio. Debe contener la siguiente 16.2 Protocolo del estudio. Debe contener la
informacién: siguiente informacion, segin corresponda:
Por el texto:
16.2 Protocolo del estudio. Debe contener la siguiente
informacién seguln corresponda:
Lo anterior con la finalidad de ajustar la redaccion.
421. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 16.2.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &
16.2.1 Nombre del dispositivo médico, asf como forma 16.2.1 Nombre del dispositivo médico, asi
farmacéutica y concentracion, si procede. como presentacion 'y concentracion, si
Por el texto: procede.
16.2.1 Nombre del dispositivo médico, asi como
presentacién y concentracion, si procede.
Lo anterior considerando que existen establecimientos que
si requieren indicar la presentacion y concentracion de su
producto.
422. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 16.2.1, se propone cambiar el siguiente texto: | texto cambia a:
16.2.1 Nombre del dispositivo médico, asf como forma 16.2.1 Nombre del dispositivo médico, asi
farmacéutica y concentracion, si procede. como presentacion 'y concentracion, si
Por el texto: procede.
16.2.1 Nombre del dispositivo médico.
Lo anterior considerando que no aplica para dispositivos
médicos.
423. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 16.2.2, se propone cambiar el siguiente texto: | texto cambia a:
16.2.2 Tamafio y ntimero de lotes. 16.2.2 Nimero de lotes y cuando aplique su
Por el texto: tamano
16.2.2 Identificacion de nimero de lote.
Lo anterior considerando el tamafio y ndmero de lotes
empleados, entendiéndose como cantidad, es aplicable a
medicamentos ya que es critico para establecer el
rendimiento teérico y real del producto al final de la
produccion. Lo correcto es establecer la identificacion del
ndmero de lote empleado con la finalidad de garantizar su
traceabilidad (sic).
424. | CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 16.2.3, se propone cambiar el siguiente texto:
16.2.3 Descripcién, tamafio y composicién del envase
0 empaque primario.
Por el texto:
16.2.3 Descripcion,

tamafio y cuando aplique

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
16.2.3 Descripcion, tamafio y cuando aplique
composicion del envase o empaque primario.




(Segunda Secci6n)

DIARIO OFICIAL

Jueves 20 de septiembre de 2012

composicion del envase o empaque primario.

Lo anterior con la finalidad de considerar todos los casos de
productos.

425. [ CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
En el numeral 16.2.3, se propone cambiar el siguiente texto: | texto cambia a:
16.2.3 Descripcién, tamafio y composicién del envase 16.2.3 Descripcion, tamafio y cuando aplique
0 empaque primario. composicién del envase o empaque primario.
Por el texto:
16.2.3 Descripcién del envase o empaque primario.
Lo anterior considerando que el tamafio y composicién del
envase esta ya contemplado en la descripcién del mismo.
426. | AMID, CANIPEC y CANIFARMA No se acepta la propuesta pues es importante
En el numeral 16.2.8, se propone eliminar el siguiente texto: | enfatizar sobre los métodos que se utilizan, por
16.2.8 Referencia de los métodos analiticos o de | [2NtO: S€ conserva la .redac0|on. ) »
prueba por pardmetro y su validacién, si procede. 16.2.8 Referencia de los métodos analiticos o
Lo anterior considerando que los métodos analiticos ya de prgeba por parametro y su validacion, si
estan contemplados en el apartado de control de producto procede.
terminado.
427. | AMID, CANIPEC y CANIFARMA No se acepta la propuesta pues es importante
En el numeral 16.2.9, se propone eliminar el siguiente texto: | enfatizar sobre el tipo de disefio empleado, por
16.2.9 Disefio reducido de analisis, cuando se tanto, se consgrv? la reda.ccmn. -
justifique. 16.2.9 Disefio reducido de andlisis, cuando se
Lo anterior considerando que el andlisis reducido aplica lustifique.
exclusivamente a medicamentos de origen biotecnolégico y
vacunas con base a la legislacion vigente.
428. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 16.3.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &
16.3.1 Nombre del dispositivo médico, asi como forma 16.3.1 Nombre del dispositivo médico, asi
farmacéutica y concentracion, si procede. como presentacion 'y concentracion, si
Por el texto: procede.
16.3.1 Nombre del dispositivo médico, asi como
presentacién y concentracion, si procede.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
comprension del numeral.
429. | CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta al eliminar la
En el numeral 16.3.1, se propone cambiar el siguiente texto: | forma farmacéutica y por tanto el texto cambia a:
16.3.1 Nombre del dispositivo médico, asi como forma 16.3.1 Nombre del dispositivo médico, asi
farmacéutica y concentracion, si procede. como presentacion y concentracion, si
Por el texto: procede.
16.3.1 Nombre del dispositivo médico, datos analiticos
y su evaluacion, métodos estadisticos y férmulas
utilizadas cuando aplique, resultados y conclusiones
con propuesta de periodo de caducidad.
Lo anterior con la consideracion de que la forma
farmacéutica 'y concentracion es  exclusiva de
medicamentos.
430. | AMID, CANIPEC y CANIFARMA No se acepta la propuesta pues es importante para
En el numeral 16.3.2, se propone eliminar el siguiente texto: | & rastreabilidad el tener identificados los lotes, por
16.3.2 Numero y tamafio del (los) lote(s) y fecha de ta.mto se conserva e:l' numeral pero con el siguiente
fabricacién ajuste en su redaccion:
Lo anterior considerando el tamafio y nimero de lotes 16.3.2 Numero de Iot~e, fecha de fabricacion y
empleados, entendiéndose como cantidad, es aplicable a cuando aplique tamatio del lote.
medicamentos ya que es critico para establecer el
rendimiento teérico y real del producto al final de la
produccion.
431. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 16.3.3, se propone cambiar el siguiente texto:

16.3.3 Datos analiticos tabulados por condicion de
almacenamiento, fuente de cada dato obtenido y
fecha de andlisis.

Por el texto:

a:
16.3.3 Resultados analiticos por condicién de
almacenamiento y fecha de andlisis
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16.3.3 Resultados analiticos por condicion de

almacenamiento y fecha de analisis.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redacciéon y
comprension del numeral.

432. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 16.3.4, se propone cambiar el siguiente texto: | &
16.3.4 Datos individuales, el promedio, la desviacién 16.3.4 Cuando aplique, datos individuales, el
estandar y el coeficiente de variacion. promedio, la desviacion estandar y el
Por el texto: coeficiente de variacion.
16.3.4 Cuando apliqgue, Datos individuales, el
promedio, la desviacién estandar y el coeficiente de
variacion.
Lo anterior con la finalidad de incluir a todos los
establecimientos
433. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 16.4.2, se propone cambiar el siguiente texto: | &
16.4.2 Todos los analisis que se lleven a cabo durante 16.4.2 Todos los andlisis que se lleven a cabo
el estudio de estabilidad, deben hacerse por duplicado durante el estudio de estabilidad, deben
y reportarse con métodos indicativos de estabilidad. hacerse por duplicado y reportarse
Por el texto:
16.4.2 Todos los andlisis que se lleven a cabo durante
el estudio de estabilidad, deben hacerse por duplicado
y reportarse.
Lo anterior considerando que no en todos los dispositivos
médicos se realizan métodos indicativos de estabilidad ya
que no hay principios activos ni productos de degradacion.
434. | CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 16.4.7, se propone cambiar el siguiente texto: | &
16.4.7 Cuando se cambie el método analitico o de 16.4.7 Cuando se cambie el método analitico
prueba durante el estudio de estabilidad, se debe o de prueba durante el estudio de estabilidad,
demostrar que los dos métodos son equivalentes se debe demostrar que los dos métodos son
mediante el proceso de validacion. equivalentes
Por el texto:
16.4.7 Cuando se cambie el método analitico o de
prueba durante el estudio de estabilidad, se debe
demostrar que los dos métodos son equivalentes.
Lo anterior considerando que no aplica a dispositivos
médicos.
435. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 16.4.8, se propone cambiar el siguiente texto: | &
16.4.8 Todos los analisis que se lleven a cabo durante 16.4.8 Todos los andlisis que se lleven a cabo
el estudio de estabilidad, asi como el tamafio de durante el estudio de estabilidad, asi como el
muestra se deben incluir en el protocolo y reportarse tamafio de muestra se deben incluir en el
con métodos indicativos de estabilidad. protocolo y reportarse
Por el texto:
16.4.8 Todos los andlisis que se lleven a cabo durante
el estudio de estabilidad, asi como el tamafio de
muestra se deben incluir en el protocolo y reportarse.
Lo anterior considerando que no en todos los dispositivos
médicos se realizan métodos indicativos de estabilidad ya
que no hay principios activos ni productos de degradacion.
436. | CANIFARMA No se acepta la propuesta pues no aporta valor en

En el numeral 16.4.8, se propone cambiar el siguiente texto:

16.4.8 Todos los andlisis que se lleven a cabo durante
el estudio de estabilidad, asi como el tamafio de

la interpretacion del requisito, mas considerando
las observaciones que al mismo numeral emitié
COFEPRIS, el texto cambia a:
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muestra se deben incluir en el protocolo y reportarse
con métodos indicativos de estabilidad.
Por el texto:
16.4.8 Todos los andlisis que se lleven a cabo durante
el estudio de estabilidad, se deben incluir en el
protocolo y cuando aplique reportarse con métodos
indicativos de estabilidad.
Lo anterior considerando que se entiende por método
indicativo cuando demuestras que el método te permite
diferenciar de otras sustancias que puedan estar presentes
( €j. productos de degradacion)

16.4.8 Todos los andlisis que se lleven a cabo
durante el estudio de estabilidad, asi como el
tamafio de muestra se deben incluir en el
protocolo y reportarse

437. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la solicitud de maodificar el numeral para

En el numeral 16.4.9, se propone cambiar el siguiente texto: | que€ su interpre’tacién sea mas preci's’a, para tales

16.4.9 Cuando existan cambios significativos en el efectos, se llegb ala S|gU|ent§ redaccién: B
dispositivo médico respecto al original, se debe de 16.4.9 Se debe de confirmar la estabilidad del
confirmar la estabilidad del producto. producto en el dispositivo médico respecto al

Por el texto: original, cuando exista:

16.4.9 En el dispositivo médico respecto al original, se _16'4'9'1 un (_:arr_1b.|0 d(_e formulacién  sin
debe de confirmar la estabilidad del producto. involucrar el principio activo, para productos
. - . . formulados.

Lo anterior con la finalidad de mejorar la redaccion . .
16.4.9.2 o cambio en el envase primario, de
acuerdo a las caracteristicas y riesgo del
producto.

438. [ CANIFARMA y CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

En el numeral 17.3, se propone cambiar el siguiente texto: | &

17.3 Debe existir un PNO que incluya identificacion, 17.3 Debe existir un PNO que incluya
documentacion, revision y aprobacién de los cambios |dent|f|c§F|0n, documentaglon, revision 'y
en: materias primas y materiales de envase, cambio aprobacién de los cambios en: insumos,
de fabricante, especificaciones, procedimientos, camblq _de fabrlca'mte, espemﬂcacpr_@s,
métodos de andlisis, procesos de fabricacion, procedimientos, ~meétodos  de  analisis,
instalaciones, equipos, sistemas criticos y sistemas de procesos de fabricacién, instalaciones,
cémputo. equipos, sistemas criticos y sistemas de

Por el texto: computo

17.3 Debe existir un PNO que incluya identificacion,
documentacion, revision y aprobacion de los cambios
en: insumos, cambio de fabricante, especificaciones,
procedimientos, métodos de andlisis, procesos de
fabricacion, instalaciones, equipos, sistemas criticos y
sistemas de computo.

Lo anterior considerando la definicion de insumo, misma

que esta descrita en este proyecto de Norma.

Para homologar términos (COFEPRIS).

439. [ AMID No se acepta la propuesta pues no aporta valor en

En el numeral 17.3, se propone cambiar el siguiente texto:
17.3 Debe existir un PNO que incluya identificacion,
documentacion, revision y aprobacion de los cambios
en: materias primas y materiales de envase, cambio
de fabricante, especificaciones, procedimientos,
métodos de andlisis, procesos de fabricacion,
instalaciones, equipos, sistemas criticos y sistemas de
cémputo.

Por el texto:

17.3 Debe existir un PNO que incluya identificacion,
documentacioén, revision y aprobacion de los cambios
que incluya pero no limite a: materias primas y
materiales de envase, cambio de fabricante,
especificaciones, métodos de andlisis, procesos de
fabricacion, instalaciones, equipos, sistemas criticos y
sistemas de computo.

Se sugiere se abra la posibilidad de que la autoridad defina

de manera casuistica los aspectos sobre los que se

la interpretacion del requisito, mas considerando
las observaciones que al mismo numeral emitieron
CANIFARMA y COFEPRIS, el texto cambia a:

17.3 Debe existir un PNO que incluya
identificacion, documentacién, revision 'y
aprobacién de los cambios en: insumos,
cambio de fabricante, especificaciones,
procedimientos, métodos de analisis,
procesos de fabricacion, instalaciones,
equipos, sistemas criticos y sistemas de
computo
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presentd un cambio.

Se sugiere la supresion del aspecto procedimientos ya que
esta incluida como parte de control documental (Punto 8.1.6
y 8.1.8).

440.

CANIFARMA
En el numeral 17.4, se propone cambiar el siguiente texto:

17.4 Todos los cambios deben ser aprobados por la
Unidad de Calidad.
Por el texto:
17.4 Todos los cambios deben ser aprobados por el
area de Calidad.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
17.4 Todos los cambios deben ser
documentados y aprobados por el area de
Calidad.

441.

AMID
En el numeral 17.4, se propone cambiar el siguiente texto:

17.4 Todos los cambios deben ser aprobados por la
Unidad de Calidad.

Por el texto:
17.4 Todos los cambios deben ser aprobados por el
area de Calidad y generar un registro.
Lo anterior con la finalidad de tener concordancia con el
numeral 4.2.3 de la norma ISO 13485.

Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
texto cambia a:

174 Todos los cambios deben ser

documentados y aprobados por el area de
Calidad.

442.

CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA

En el numeral 18.1, se propone cambiar el siguiente texto:
18.1 Debe existir un sistema que asegure que todas
las desviaciones a especificaciones, procedimientos y
métodos de andlisis sean investigadas, evaluadas y
documentadas. Los resultados analiticos fuera de
especificaciones confirmados deben considerarse
como desviaciones.

Por el texto:
18.1 Debe existir un sistema que asegure que todas
las desviaciones a especificaciones, procedimientos y
métodos de andlisis sean investigadas, evaluadas y
documentadas.

Lo anterior considerando que esto ya queda contemplado

dentro de lo sefialado como desviacion a especificaciones.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
a:
18.1 Debe existir un sistema que asegure que
todas las desviaciones a especificaciones,
procedimientos y métodos de andlisis sean
investigadas, evaluadas y documentadas

443,

AMID

En el numeral 18.4, se propone cambiar el siguiente texto:
18.4 Debe establecerse un plan de seguimiento
documentado para todas las acciones resultantes de
una desviacion y evaluar la efectividad de dichas
acciones.

Por el texto:
18.4 Debe implementarse un plan de seguimiento
documentado de acuerdo a lo establecido en el punto
18.7.

Y complementarlo con la adicion de los siguientes textos:
Acciones correctivas
La organizacion debe tomar acciones para eliminar la
causa de no conformidades con objeto de prevenir
que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben
ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.
Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los requisitos para:
a) Revisar las no conformidades (incluyendo las
quejas de los clientes),

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a:
18.4 Debe establecerse un plan de
seguimiento documentado para todas las
acciones resultantes de una desviacién o una
potencial desviacion y evaluar la efectividad
de dichas acciones.
18.4.1 Acciones correctivas
La organizacion debe tomar acciones para
eliminar la causa de no conformidades con
objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las
acciones correctivas deben ser apropiadas a
los efectos de las no conformidades
encontradas.
18.4.1.1 Debe establecerse un procedimiento
documentado para definirlos requisitos para:
18.4.1.1.1 Revisar las no conformidades
(incluyendo las quejas de los clientes),
18.4.1.1.2 Determinar las causas de las no
conformidades,
18.4.1.1.3 Evaluar la necesidad de adoptar
acciones para asegurarse de que las no
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b) Determinar las causas de las no conformidades,

c) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para
asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a
ocurrir,

d) Determinar e implementar las acciones necesarias,
incluyendo, si procede, la actualizacion de la
documentacion,

e) Registrar los resultados de cualquier investigacion y
de las acciones tomadas y

f) Revisar la accién correctiva emprendida y su
eficacia.

Acciones preventivas.

La organizacién debe determinar acciones para
eliminar las causas de no conformidades potenciales,
para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas
deben ser apropiadas a los efectos de los problemas
potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los requisitos para:

a)determinar las no conformidades potenciales y sus
causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia de no conformidades,

c) determinar e implementar las acciones necesarias,
d) registrar los resultados de cualquier investigacion y
de las acciones tomadas, y

e) revisar la accién preventiva emprendida y su
eficacia.

Se propone la adopcién de este apartado, en los términos
incluidos en la ISO 13485 2003 “Dispositivos Médicos —
Sistema de Administracion de la Calidad — Requerimientos
para propositos regulatorios” Numerales 8.5.2 Acciones
Correctivas y 8.5.3 Acciones Preventivas, por tratarse de un
estandar de reconocimiento internacional que incluye
requerimientos minimos de calidad que se adaptan a todo
tipo de dispositivo médico.

conformidades no vuelvan a ocurrir,

18.4.1.1.4 Determinar e implementar las
acciones necesarias, incluyendo, si procede,
la actualizacion de la documentacion,
18.4.1.1.5 Registrar los resultados de
cualquier investigacion y de las acciones
tomadas y

18.4.1.1.6 Revisar la accion
emprendida y su eficacia.

18.4.2 Acciones preventivas.

La organizacion debe determinar acciones
para eliminar las causas de no conformidades
potenciales, para prevenir su ocurrencia. Las
acciones preventivas deben ser apropiadas a
los efectos de los problemas potenciales.
18.4.2.1 Debe establecerse un procedimiento
documentado para definir los requisitos para:
18.4.2.1.1 determinar las no conformidades
potenciales y sus causas,

18.4.2.1.2 evaluar la necesidad de actuar
para prevenir la ocurrencia de no
conformidades,

18.4.2.1.3 determinar e
acciones necesarias,
18.4.2.1.4 registrar los resultados de cualquier
investigacion y de las acciones tomadas y
18.4.2.1.5 revisar la accién preventiva
emprendida y su eficacia.

correctiva

implementar las

444,

CAS/COS-COFEPRIS

En el numeral 18.5, se propone cambiar el siguiente texto:
18.5 La investigacion debe extenderse a otros lotes
del mismo producto y a otros productos que puedan
estar asociados con la desviacion. Debe emitirse un
reporte escrito de la investigacion incluyendo la
conclusién y seguimiento.

Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia

a.

18.5 La investigacion debe extenderse a otros
lotes del mismo producto y a otros productos
si estan asociados con la desviacién. Debe
emitirse un reporte escrito de la investigacion
incluyendo la conclusion y seguimiento.

Por el texto:
18.5 La investigacion debe extenderse a otros lotes
del mismo producto y a otros productos si estan
asociados con la desviacion. Debe emitirse un reporte
escrito de la investigacion incluyendo la conclusion y
seguimiento.
Lo anterior considerando que de acuerdo al tipo de
desviacion y los hallazgos obtenidos, ésta puede
extenderse a otros lotes sin que represente una obligacion.

445,

CANIFARMA

En el numeral 18.5, se propone cambiar el siguiente texto:
18.5 La investigacion debe extenderse a otros lotes
del mismo producto y a otros productos que puedan
estar asociados con la desviacion. Debe emitirse un
reporte escrito de la investigacion incluyendo la
conclusién y seguimiento.

Por el texto:
18.5 La investigacion puede extenderse a otros lotes
del mismo producto y a otros productos si estan
asociados con la desviacion. Debe emitirse un reporte
escrito de la investigacion incluyendo la conclusién y
seguimiento.

Lo anterior considerando que de acuerdo al tipo de

Se acepta parcialmente la propuesta y por tanto el
texto cambia a:

18.5 La investigacion debe extenderse a otros
lotes del mismo producto y a otros productos
si estan asociados con la desviacién. Debe
emitirse un reporte escrito de la investigacion
incluyendo la conclusién y seguimiento.
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desviacion y los hallazgos obtenidos, ésta puede
extenderse a otros lotes sin que represente una obligacion.

446. | CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 18.6, se propone cambiar el siguiente texto: a
18.6 Todos los reportes de desviaciones deben ser 18.6 Todos los reportes de desviaciones
aprobados por el responsable del area de fabricacion deben ser aprobados por el responsable del
y de la Unidad de Calidad antes de decidir el destino area de fabricacion y del area de Calidad
final del producto involucrado. antes de decidir el destino final del producto
Por el texto: involucrado.
18.6 Todos los reportes de desviaciones deben ser
aprobados por el responsable del area de fabricacion
y del area de Calidad antes de decidir el destino final
del producto involucrado.
Lo anterior considerando que lo correcto es hablar del area
de calidad y no de la unidad de calidad, ya que calidad
contempla a todo un departamento con diferentes niveles
jerarquicos.
447. | AMID No se acepta la propuesta pues no aporta valor en
En el numeral 18.6, se propone cambiar el siguiente texto: | [& interpretacion del requisito, mas considerando
18.6 Todos los reportes de desviaciones deben ser I(?ZN?IEZEF\I\//IaACIOTeS que alb_mls.mo numeral emitio
aprobados por el responsable del area de fabricacion » el texto cambia a: o
y de la Unidad de Calidad antes de decidir el destino 18.6 Todos los reportes de desviaciones
final del producto involucrado. deben ser aprobados por el responsable del
Por el texto: area de fabricacion y del area de Calidad
. o antes de decidir el destino final del producto
18.6 Todos los reportes de desviaciones deben ser ; P
. - involucrado.
aprobados por el responsable del area involucrada y
de Calidad.
Se sugiere suprimir la referencia al area de fabricacion
(produccion), dado que las desviaciones no aplican sélo a
esta area; asi como suprimir la Gltima parte dado que las
desviaciones no soélo aplican a producto terminado.
448. | AMID Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 19.1.1, se propone cambiar el siguiente texto: | &
19.1.1 Las auditorias internas deben cubrir todos los 19.1.1 Las auditorias internas deben cubrir
puntos incluidos en esta norma. todos los puntos incluidos en esta norma, con
Por el texto: base a un programa de auditorias
19.1.1 Las auditorias internas deben cubrir todos los
puntos incluidos en esta norma, con base a un
programa de auditoria.
Lo anterior considerando que con una sola auditoria no se
cubren todos los puntos de la norma, por lo que para
asegurar que todos los aspectos estén cubiertos, esto sélo
podra llevarse a cabo mediante un programa.
449. [ CANIFARMA Se acepta parcialmente la propuesta al remitir a un
En el numeral 19.1.1, se propone sustituir el siguiente texto: prggrar_r]a. de auditorfas, pero con la siguiente
19.1.1 Las auditorias internas deben verificar cubrir | "€d@ccion: o .
todos los puntos incluidos en esta norma. 19.1.1 Las auditorias internas deben cubrir
Por el texto: todos los puntos incluidos en esta norma, con
’ ) . base a un programa de auditorias
19.1.1 Todos los puntos incluidos en esta norma
deberan ser verificados segin lo descrito en el
programa anual de auditorias internas.
Lo anterior con la finalidad de ajustar la redacciéon para
homologar con lo establecido en el manejo de sistemas de
gestion de calidad.
450. | AMID Se acepta la propuesta con la siguiente redaccion:

En el numeral 19.1.2, se propone cambiar el siguiente texto:
19.1.2 Las auditorias externas incluyen a proveedores,
prestadores de servicios y maquiladores que impacten
al proceso de fabricacién y la calidad del producto, en
lo aplicable de esta norma.

Por el texto:

19.1.2 Las auditorias externas incluyen a proveedores
de materiales y prestadores de servicios incluyendo
magquiladores que impacten al proceso de fabricacion
y la calidad del producto, en lo aplicable de esta
norma.

Lo anterior con la finalidad de armonizar con la norma ISO

13485.

19.1.2 Las auditorias externas que ejecuta la
organizacion incluyen a proveedores de
insumos, prestadores de servicios |y
maquiladores que impacten al proceso de
fabricacion y la calidad del producto, en lo
aplicable de esta norma.
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451. | AMID No se acepta la propuesta pues no aporta valor en
En el numeral 19.2.3, se propone cambiar el siguiente texto: :a |ntéerpr(_e§aqon del requisito, por tanto se conserva
19.2.3 Evidencia documentada de las auditorias y su aredaccion: ) .
seguimiento. 19.2.3 Evidencia documentada de las
Por el texto: auditorias y su seguimiento.
19.2.3 Evidencia documentada de las auditorias y su
seguimiento de acuerdo al numeral 18.7.
Lo anterior con la finalidad de armonizar con la norma ISO
13485.

452. | AMID No se acepta_]a propuesta pues no aporta valor en

En el numeral 19.2.4, se propone cambiar el siguiente texto: :a |nt§rprt_e§a0|0n del requisito, por tanto se conserva
19.2.4 Efectividad de las acciones preventivas y aredaccion L . .
correctivas tomadas. 19.2.4 Efectividad de las acciones preventivas

Por el texto: y correctivas tomadas.

19.2.4 Efectividad de las acciones preventivas y
correctivas tomadas de acuerdo al numeral 18.7

Lo anterior con la finalidad de armonizar con la norma ISO

13485.

453. [ CAS/COS-COFEPRIS Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el apartado 20, se propone cambiar el siguiente texto: a B ) ] )

20. Destruccion y destino final de residuos 20. Destruccion y destino final de residuos
contaminantes o peligrosos, contaminantes y/o peligrosos

Por el texto:

20. Destruccion y destino final de residuos
contaminantes y/o peligrosos.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion.

454. [ CAS/COS-COFEPRIS y CANIFARMA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 20.1, se propone cambiar el siguiente texto: | & )

20.1 Se debe contar con un sistema documentado en 20.1 Se debe contar con un sistema
un PNO que garantice el cumplimiento de las documentado en un PNO que garantice el
disposiciones legales vigentes en materia ecoldgica y cumplimiento de las disposiciones legales
sanitaria para el destino final de residuos vigentes en materia ecoldgica y sanitaria para
contaminantes o peligrosos, notificando a las el destino final de residuos contaminantes y/o
autoridades correspondientes cuando aplique. peligrosos, notificando a las autoridades

Por el texto: correspondientes cuando aplique
20.1 Se debe contar con un sistema documentado que
garantice el cumplimiento de las disposiciones legales
vigentes en materia ecolégica y sanitaria para el
destino final de residuos contaminantes o peligrosos,
notificando a las autoridades correspondientes cuando
aplique.

Lo anterior de conformidad con lo establecido en el

Reglamento de Insumos para la Salud y a que estas

disposiciones pueden estar asentadas dentro del propio

manual de calidad sin que se requiera de un PNO para su

total cumplimiento.

455. [ CENETEC No se acepta la propuesta pues la norma indicada
Después del numeral 21.5, se propone afadir el siguiente [ N0 fue utilizada para la elaboracion de este
texto: documento.

21.5 ISO 10993, La Norma Internacional reconocida
para las pruebas de Biocompatibilidad y las
evaluaciones para la industria de dispositivos
médicos.

456. | CANIFARMA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.6, se propone cambiar el siguiente texto: S?yd?be ""Idlcalf k')a DU_t}“CSCICI’n especifica CIUte Ise

} : utilizé para la elaboracion de la norma; y para tales
gg'eEgaKAn;i?op?;ogg) los Estados Unidos Mexicanos, efectos es conveniente conservar la redaccion:

Por el te.xtO'. ' 22.6 Farmacopea de los Estados Unidos

) . . L Mexicanos, 8a. Ed. México (2004).
22.6 Suplemento para Dispositivos Médicos de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
Edicion vigente

Con la finalidad de actualizar la informacion.

457. | AMID No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia

En el numeral 22.14, se propone eliminar el siguiente texto:
22.14 1SO 14644-1:1999. Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 1: Classification of air
cleanliness.

Se sugiere su eliminaciéon por no ser competencia de esta

norma.

se debe indicar la publicacién especifica que se
utiliz6 para la elaboracién de la norma; y para tales
efectos la ISO 14644-1:1999 se consultdé para la
elaboracion del apéndice, por tanto es conveniente
conservar la redaccion:
22.14 1SO 14644-1:1999. Cleanrooms and
associated controlled environments -- Part 1:
Classification of air cleanliness.
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458. [ AMID No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.15, se propone eliminar el siguiente texto: | S€ debe indicar la publicacion especifica que se
22.15 1SO 14644-2:2000. Cleanrooms and associated u?llzto pe}ra I'gg'iﬂ%’?ﬁ'gnggga norma, yltgara taleis
controlled environments -- Part 2: Specifications for etectos ia e S€ consufto para 'a
testing and monitoring to prove continued compliance elabora(:lo? deldape_r]dl_ce, por tanto es conveniente
With 1SO 14644-1. conservar la redaccion:
Se sugiere su eliminaciéon por no ser competencia de esta 22.15 IS(? 146461%2009' Cleanrooms anzd_
norma. associated controlled environments -- Part 2:
Specifications for testing and monitoring to
prove continued compliance with ISO 14644-1.
459. | AMID No se acepta la propuesta ya que en Ia_bibliografl’a
En el numeral 22.16, se propone eliminar el siguiente texto: | S debe indicar la publicacion especifica que se
22.16 ISO 14644-3:2005. Cleanrooms and associated utiliz6 para la elabora.mon de la norma; y para tales
conrolled envionments - Par 3 Test methods | SoCios 18, 1G4S 32005 se consu pare i
Se sugiere su eliminacion por no ser competencia de esta | conservar la redaccion:
norma. 22.16 1SO 14644-3:2005. Cleanrooms and
associated controlled environments -- Part 3:
Test methods
460. [ AMID No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.17, se propone eliminar el siguiente texto: | Se debe indicar la publicacion especifica que se
22.17 1SO 14644-4:2001. Cleanrooms and associated | UlliZ0 para la elaboracion de la norma; y para tales
controlled environments -- Part 4: Design, construction e}‘egtos I_a} I%OI 146,3431.-4'2001 se consulté para la
and start-up ela oraC|o? edape_r] ice, por tanto es conveniente
X o ) conservar la redaccion:
Sgrritéglere su eliminacién por no ser competencia de esta 2217 1SO 14644-4:2001. Cleanrooms and
’ associated controlled environments -- Part 4:
Design, construction and start-up
461. [ AMID No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.18, se propone eliminar el siguiente texto: | S€ debe indicar la publicacion especifica que se
22.18 1SO 14644-5:2004. Cleanrooms and associated u?llzto palra Ilgoelia%rlegnzggia norma, yltgara talels
controlled environments -- Part 5: Operations. erectos a oA, Seé consulto para 1a
A T A elaboracion del apéndice, por tanto es conveniente
Se sugiere su eliminacién por no ser competencia de esta | conservar la reda(’fcién; P
norma. 22.18 1SO 14644-5:2004. Cleanrooms and
associated controlled environments -- Part 5:
Operations.
462. | AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en Ia_bibliograﬁa
En el numeral 22.20, se propone eliminar el siguiente texto: s?l'd?be '“Id'Céllr ga PU_t}“CgC'CI)” especifica qu? ISe
_ : I utilizé para la elaboracion de la norma; y para tales
aﬁﬁ'dzit(iJng'jA oNqu'ﬁﬁﬁ@EySirﬁ?S& Generic guidelines for| gfectos la ANSIASQC 01-1988 se consultd para la
) s o . - L elaboracion de esta norma, por tanto es
Se sugletre 'reV||_5|o_n y aplicacion a dispositivos médicos, | conveniente conservar la redaccic')n:p
caso contrario eliminar. 2220 ANSIASQC  01-1988.  Generic
guidelines for auditing of quality systems.
463. | AMID y CANACINTRA Se acepta la propuesta y por tanto el texto cambia
En el numeral 22.21, se propone cambiar el siguiente texto: | &
22.21 Code of Federal Register Title 21; Part 58, 210, 22.21 Code of Federal Regulations Title 21;
211 y 820, Medical Device Good Manufacturing Part 820, Medical Device Good Manufacturing
Practices Manual.- Washington, Food and Drug Practices Manual.- Washington, Food and
Administration, 2001. Drug Administration, 2001
Por el texto:
22.21 Code of Federal Regulations Title 21; Part 58, y
820, Medical Device Good Manufacturing Practices
Manual.- Washington, Food and Drug Administration,
2001.
Se sugiere su eliminacién ya que son referencias aplicables
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos.
464. | AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.22, se propone eliminar el siguiente texto: | se debe indicar la publicacion especifica que se
22.22 Guidance for Industry: Sterile Drug Products | Utiliz0 para la elaboracién de la norma; y para tales
Produced by Aseptic Processing -- Current Good efectos I_a} Guia mencionada se consulté para la
Manufacturing Practice.- Washington, Food and Drug | €/aboracion  de ~esta norma, por tanto es
Administration, september 2004. conveniente conservar la redaccion:
Se sugiere su eliminacién ya que son referencias aplicables 22.22 Guidance for Industry: Sterile Drug
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos. Products Produced by Aseptic Processing --
Current Good Manufacturing Practice.-
Washington, Food and Drug Administration,
september 2004.
465. [ AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
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En el numeral 22.23, se propone eliminar el siguiente texto:
22.23 Final Version of Annex 15 to the EU Guide to
Good Manufacturing Practice; European Commission,
Brussels, 2001.

Se sugiere su eliminacion ya gque son referencias aplicables

a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos.

se debe indicar la publicaciéon especifica que se
utilizé para la elaboracién de la norma; y para tales
efectos la Guia mencionada se consult6 para la
elaboracion de esta norma, por tanto es
conveniente conservar la redaccion:
22.23 Final Version of Annex 15 to the EU
Guide to Good Manufacturing Practice;
European Commission, Brussels, 2001.

466. | AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.24, se propone eliminar el siguiente texto: | se debe indicar la publicacion especifica que se
22.24 European Commission, Guide to Good utilizé para la elaboracién de la norma; y para tales
Manufacturing Practice Annex |. ' efectos la Guia mencionada se consultd para la
Se sugiere su eliminacién ya que son referencias aplicables s:;ti/oerr?igr?tne cgrfsersztﬁa rgzgg;’én.por tanto  es
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos. R
22.24 European Commission, Guide to Good
Manufacturing Practice Annex |.
467. [ AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.25, se propone eliminar el siguiente texto: | se debe indicar la publicacion especifica que se
22.25 European Commission, Guide to Good utiliz6 para la elaboracién de la norma; y para tales
Manufacturing Practice Annex 1, Manufacture of | €fectos la Guia mencionada se consult6 para la
Sterile Medicinal Products, June 2003. elaboracion de esta norma, por tanto es
Se sugiere su eliminacién ya que son referencias aplicables conveniente conservar la redgcglon. )
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos. 22.25 European Commission, Guide to Good
Manufacturing Practice Annex 1, Manufacture
of Sterile Medicinal Products, June 2003.
468. [ AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.26, se propone eliminar el siguiente texto: | se debe indicar la publicacién especifica que se
22.26 European Commission, Guide to Good utilizé para la elaboracién de la norma; y para tales
Manufacturing Practice Annex 15, Qualification and | €féctos la Guia mencionada se consult6 para la
validation, July 2001. elaboracion de esta norma, por tanto es
Se sugiere su eliminacion ya que son referencias aplicables conveniente conservar la I’ed(‘:lCC.IOI’]. .
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos. 22.26 European Commission, Guide to Good
Manufacturing Practice Annex 15,
Quialification and validation, July 2001.
469. [ AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.27, se propone eliminar el siguiente texto: | se debe indicar la publicacion especifica que se
22.27 Manufacture of Sterile Medicinal Products, utilizé para la glaboram_on de la norma; y para tales
January 1997. efectos la Guia mencionada se consulté para la
Se sugiere su eliminacion ya que son referencias aplicables glci]ti/cgr?i(;r?tr:e cgrfsersztrala rg?jggg’én,por tanto  es
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos. . .
22.27 Manufacture of Sterile Medicinal
Products, January 1997.
470. | AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.28 se propone eliminar el siguiente texto: | & debe indicar la publicacion especifica que se
22.28 Points to Consider for Aseptic Processing, PDA | Utilizé para la elaboracién de la norma; y para tales
Journal of Pharmaceutical Science and Technology, | €fectos el documento de PDA se consult6 para la
2003, Volume 57, Number 2, Supplement. elabora_cmn de esta norma, por tanto es
Se sugiere su eliminacion ya que son referencias aplicables conveniente congervar . redacc!on. .
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos 22.28 Points to Consider for Aseptic
Processing, PDA Journal of Pharmaceutical
Science and Technology, 2003, Volume 57,
Number 2, Supplement.
471. [ AMID y CANACINTRA No se acepta la propuesta ya que en la bibliografia
En el numeral 22.29, se propone eliminar el siguiente texto: | S& debe indicar la publicacion especifica que se
22.29 Evaluacién y validacién de sistemas criticos en | Utiliz6 para la elaboracién de la norma; y para tales
areas asépticas, Asociacion Farmacéutica Politécnica, | €fectos el documento de AFP se consult6 para la
A. C. 1992. elabora_r:lon de esta norma, por tanto es
Se sugiere su eliminacion ya que son referencias aplicables conveniente conser\{e}r la reda(;morji )
a industria farmacéutica, no aplicable dispositivos médicos. 22.29 Evaluacion y validacion de sistemas
criticos en 4reas asépticas, Asociacion
Farmacéutica Politécnica, A. C. 1992.
472. | CAS/COS-COFEPRIS, CANIFARMA y CENETEC Se acepta la propuesta con la siguiente redaccion:

En el apartado 24. Evaluacion de la conformidad, se
propone cambiar el siguiente texto:
24. 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 acreditas y aprobadas

24. 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.
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para tales efectos.
Por el texto:

24. 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 y aprobadas o
autorizadas para tales efectos.

473. | AMID No se acepta la propuesta ya que el plazo
En el apartado 25. Vigencia, se propone cambiar el [ propuesto en el proyecto de norma es suficiente
siguiente texto: para la implementacion de la misma, por tanto, se

25. Vigencia conserva la redaccion:
La presente norma entrard en vigor a los 180 dias 25. Vigencia
naturales posteriores al de su publicacién en el Diario La presente norma entrara en vigor a los 180
Oficial de la Federacion. dias naturales posteriores al de su publicacién
Por el texto: en el Diario Oficial de la Federacion.
25. Vigencia
La presente norma entrar4 en vigor a los 360 dias
naturales posteriores al de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion.
Se sugiere ampliar la entrada en vigencia en 180 dias
naturales mas, por el alto impacto de la implementacion al
100 % y la adecuacién de su puesta en practica en los
diferentes tipos y tamafios de industria de dispositivos
médicos
474. | CANIFARMA y CANIPEC Puesto que este documento es una norma de

Proponen cambiar el apéndice de normativo a informativo.
Lo anterior debido a que debe considerarse como
informativo con fines de referencia Ginicamente y no como
una obligacion, debido a la variedad de productos incluidos
como dispositivos médicos y su falta de homologacién con
la NOM-059 de medicamentos.

AMID

Propone eliminar el apéndice de normativo ya que en su
opinién no forma parte del alcance de la presente norma;
asi como que no todos los dispositivos médicos son
fabricados en alguna de las 9 areas clasificadas, conforme
a sus requisitos de fabricacion. (Medical Device Quality
Systems Manual: A Small Entity Compliance Guide First
Edition).

caracter obligatorio el Subcomité de Insumos para
la Salud consider6 que no es conveniente aplica un
apéndice informativo pues solo confundiria; por ello
se propuso generar numerales en los que se
esclarezca la herramienta con la que se definiran la
clasificacion de sus éareas, es decir el analisis de
riesgo del producto; la propuesta concreta fue
generar el numeral 85.7 junto con los
subnumerales 8.5.7.1. al 8.5.7.6:
8.5.7. Debe existir un PNO que permita llevar
a cabo el andlisis de riesgo del producto y la
evidencia de su aplicacion para su correcta
administracion, el cual debe contener como
minimo lo siguiente:

CAS/COS-COFEPRIS

Readapt6 el apéndice en caracter de informativo con una
estructura semejante a la de la NOM-059, pero apegada a
la terminologia internacional

8.5.7.1 Metodologia de Andlisis de Riesgo
empleado.
8.5.7.2 Determinacion de puntos criticos de
control.
8.5.7.3 Parametros y limites criticos.
8.5.7.4 Monitoreo de los puntos criticos de
control.
8.5.7.5 Acciones correctivas a realizar cuando
indique que un punto critico de control se
encuentra fuera de control.
8.5.7.6 Plan de evaluacion para garantizar
que el andlisis de riesgos y puntos criticos de
control estén funcionando efectivamente.
Y adicionalmente se propusieron ajustes en el
numeral 9.2.9 del apartado de disefio:
para quedar de la siguiente manera:
9.2.9 De acuerdo a la naturaleza del proceso
y producto, el andlisis de riesgo y el control de
la contaminacion; deben clasificarse las areas
de produccién (véase Apéndice normativo A)
considerando lo siguiente:
9.2.9.1 El &rea donde se realicen llenados
aseépticos y/o pruebas de esterilidad deben
clasificarse como ISO-Clase 5.
9.2.9.2 Las areas adyacentes a las areas
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donde se realizan llenados asépticos y/o
pruebas de esterilidad, deben cumplir como
minimo con ISO-Clase 7.
9.2.9.3 Las éareas mencionadas en los
numerales 9.2.9.1y 9.2.9.2 deben:
9.2.9.3.1 Contar con inyeccion y extraccion de
aire que permita un balance adecuado de
presiones diferenciales que eviten la
contaminacion del dispositivo médico.
9.2.9.3.2 Contar con indicadores de presion
diferencial.
9.2.9.4 Los procesos de produccién,
ensamblado y/o envasado de dispositivos
médicos en los que las condiciones
ambientales puedan tener un efecto adverso
en la calidad del producto deben cumplir
como minimo con ISO-Clase 9.
9.2.10 De acuerdo a la clasificacién del area
de fabricacién y nivel de riesgo del producto;
las instalaciones de ductos de ventilacién,
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, debera contarse con
instalaciones antiexplosién y campanas de
extraccion.

Al final de este documento se presenta el Apéndice

normativo A

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 30 de mayo de 2012.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario,
Mikel Andoni Arriola Pefialosa.- Rubrica.
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APENDICE NORMATIVO A

Particulas no viables/m3, tamafio igual o . .
Particulas viables
mayor a:
. . — Velocidad y cambios Retencién de Presion diferencial, .
Clasificacion Condiciones . . de aire articulas > 0.5 um fluio de aire Vestimenta
estaticas/dinamicas Frecugnma de (UFC) FrecugnC|a de p - M )
monitoreo monitoreo
0.5 um 5um
< Um3 Flujo vertical laminar >15 Pa con respecto a | Overol, escafandra,
Por turno de - X Diaria/ Turno de 0.3 m/s*, Filtros terminales areas no asépticas, cubrezapatos y
ISO-Clase 4 352 0 s <1/placa”y » . . . L ) L.
produccion < 1huella™ produccién Flujo horizontal laminar | 99.9995% eficiencia | aplicando un concepto | guantes, estériles para
- 0.45 m/s + 20% de cascada area aséptica.
< 1mdy Flujo vertical laminar >15 Pa con respecto a Overol, escafandra,
Por t = Diaria/ T 0.3 m/s*, Filtros terminal 4 &t t
1SO-Clase 5 3520 29 or urr?? cig# <placa®y iaria/ ur_n,o de . ' ‘ iltros ern?lr_m e; areas no asépticas, cubrezap,a.os y
produccién < 1huella™ produccién Flujo horizontal laminar | 99.997% eficiencia | aplicando un concepto | guantes, estériles para
- 0.45 m/s + 20% de cascada area aséptica.
>15 Pa con respecto a
< 10/m3#y Diaria/Turno de na/ Filtros terminales areas no asépticas, Igual que en area
ISO-Clase 6 35 200 293 ¢/ 6 meses < 5/placa”y ) L ) s
P produccién > 20/h 99.997% eficiencia | aplicando un concepto Aseptica
< 5/huella =
de cascada
<100/m3y n.a./ Filtros terminales Ur.1|for.me de planta
ISO-Clase 7 352 000 2930 ¢/ 6 meses ololaca® Semanalmente 20/h 99.997% eficienci >10 Pa limpio, cabello y
< 50/placa = -997% eficiencia barba/bigote cubierto.
< 200/m?y na/ Ur.ufor.me de planta
ISO-Clase 8 3520 000 29 300 c/ 6 meses <—100/ laca’ Mensualmente 95% >5 limpio, cabello y
- P 210/ barba/bigote cubierto
- Presi6 i if |
ISO-Clase 9 35200000 | 293000 por cada . . | Mensuaimente - 95% eficiencia g P pio. Y
L < 100/placa >10/h respecto a los cuartos barba/bigote cubierto,
establecimiento* = =
adyacentes. cubrebocas y guantes.
Area G_rl_s (Ll_l?re de n.a na n.a n.a n.a. Ver numeral 9.2.11 n.a. n.a. Uniforme y.equo de
clasificacion) seguridad.
NOTAS:
* La frecuencia del monitoreo se debe establecer con base en las politicas y a los resultados de la calificacion.
#

Placa de sedimentacién, con exposicién no menor a 30 minutos por placa el tiempo que dure la operacién.

##

Huella de 5 dedos a placa de contacto.

it

n.a. No aplica.

El turno de produccion se refiere al tiempo que dure la produccién de un lote.




