COFEPRIS

S Acta de Verificacion Sanitaria No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA FABRICAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

En *** siendo las *** horas del dia ** del mes de *** de 20** en cumplimiento a la orden de visita de
verificacion ndmero *** de fecha *** de *** de 20** emitida por *** en su caracter de *** el(los)
Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comision de Operacién Sanitaria, quien (es) se identifica(n) con
credencial(es) numero(s) *** con fotografia, vigente(s) al ** expedida(s) el *** por el *** en su ¢aracter de ***
gue me(nos) acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fundamento en los Articufos'4 fraccién Il inciso
d, 1 fracciones IX, Xl y XIV, y 15 fraccion IV del Reglamento de la Comisidon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios y 396, 399 400 y 401 fraccion | de la Ley General de Saludy Cohstituido(s) en el
establecimiento denominado *** ; con RFC ** ubicado en la calle de ®* n@mero *** Colonia ***
Demarcacioéon Territorial o Municipio ***, Cédigo Postal ***, correo electronice##* teléfono, *** circunstancias
gue constaté(amos) visualmente y solicitando la presencia del propietagid, tesponsable, encargado u
ocupante gque atiende la visita, dijo llamarse ***, y se identifica con ** con @domigilio en *** y manifiesta ser el
*** del establecimiento, quien recibe original de la presente orden, con firma autdgrafa en tinta azul, de la
autoridad sanitaria que la emite, en términos del articulo 399 de La'LeyGeneral de Salud, se le exhorta para
gue corrobore que la(s) fotografia(s) que aparece(n) en dicha(s) ctedencial(es) concuerda(n) con los rasgos
fisondmicos del(los) que actuda(n). Acto seguido se le hace saber el'derecho que tiene para nombrar a dos
testigos de asistencia, y en caso de no hacerlo, éstos seran designados por el(los) propio(s) verificador(es),
gquedando nombrados como testigos por parte del Cg*** qUi€nes deberan estar presentes durante el
desarrollo de la visita, el C. ¥** quien se identifica con #¥* don domicilio en *** y el C. *** quien se identifica
con *** con domicilio en ***,

Acto seguido y habiéndose identificado plenament&los participantes en esta diligencia, en presencia de
los testigos se le hace saber el objeto y alga@nce de la visita que se indica en la orden de verificaciéon
descrita anteriormente, y visto el contenide se praocede a practicar la diligencia de verificacidn sanitaria en
el establecimiento en los términos siguightes:

Objeto y alcance de la orden de vekificacion sanitaria (Transcribir)

Instrucciones:
Se deberdn anotar les valores dentro del cuadro en blanco que conforman la columna denominada
“Valor”, de acuerd®a la,calificacion que amerite cada inciso seguln corresponda.

| CALIFICAGION; | (2) Cumple Totalmente | (1) Cumple Parcialmente | (0) No cumple | (---) No aplica |

INFORMAGION ADMINISTRATIVA
Con gife o adtividades de:
Nombre delfpropietario o representante legal: (Precisar si es el
Propietario o el Representante Legal)

Dias laborales: LM MJVSD

Horariode labores:de_____a____ horas

Turnos:
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. CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO Valor
1. Aviso de Funcionamiento
NUdmero de entrada De Fecha
Giros:

Descripcion de actividades en el establecimiento:

2. Aviso de Responsable: No. Fecha:
entrada:
Nombre
Titulo
Numero de cedula
profesional
Institucion que expidiod el
titulo
Horario de asistencia
3. Elrétulo de identificacidéndelgestablecimiento cuenta con nombre completo de
razén social y giros. Dat@s d€ Responsable
COMENTARIOS
(Anotar el nUmero del inciso que corresponda)

Il. {OR&WZACIC’)N DEL ESTABLECIMIENTO Valor

4. CughtatconsUna organizacion administrativa y técnica que corresponda a las caracteristicas
dél dispositivo médico.

5. La gperacion y el control de los procesos son efectivos, de acuerdo a lo establecido por esta
organizacion.

6. Cuenta con organigramal(s) del establecimiento actualizado(s), considera a todo el personal,
puestoy lineas de reporte.

7. El responsable sanitario ocupa el mayor nivel jerarquico de la unidad de calidad y reporta
directamente al puesto mas alto del establecimiento. En caso de ausencia tiene designado
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quien lo suplirad por medio de un documento firmado.

8. El responsable del mas alto nivel jerarquico en el drea de calidad (Responsable Sanitario)
cumple con sus funciones.

9. El establecimiento cuenta con personal suficiente por turno para supervisar las operaciones.

COMENTARIOS
(Anotar el nUmero del inciso que corresponda)

.  DOCUMENTACION « \"v

Valor

10.Todos los documentos relacionados con el proceso de fabricacion de lgs*dispositivos
médicos e instalaciones estan escritos en idioma espafnol y son emitidessf€niun medio que
asegure su legibilidad y trazabilidad los cuales no se puedan alterar.

11. Los documentos donde se realizan los registros: son claros, se utiliza*tinta indeleble, los
espacios que no apliquen son cancelados, cualquier dato corrégido feermite ver el dato
original, esta firmado y fechado por quien realizd la correccion.

12. Los registros se realizan por la persona que ejecuté la actividad¥en el momento que la
realizo, las firmas corresponden con lo establecido en elicatalogo de firmas

13. Cuenta con catalogo de firmas.

14.Cuenta con un sistema que asegure la revision, distribucion, modificacion, cancelacioén,
actualizacion, reproduccion y retiro de los progédimigentos obsoletos.

15. Toda la documentacién se encuentra archivada, eside facil acceso, se conservan registros de
los cambios realizados a documentos y se consefva al menos la versién inmediata anterior
del documento modificado.

El establecimiento cuenta como minimo Gen |os siguientes documentos:

16.Manual de calidad.

17. Lista de procedimientos normalizados‘@de operacion (PNO)

18.FEUM vigente (si aplica), Supleéfento de dispositivos médicos vigente y Normas Oficiales
Mexicanas aplicables al digpositivo médico

19. Relacion de dispositivogsmeédicos que se comercializan o fabrican, indicando su registro
sanitario y la vigencia dg,astex

20. Planos arquitectenieds, planos o diagramas que indiquen flujo de materiales, personal y
productos. Anexar cepia

21. Planos de los sistemas criticos. Anexar copia

22, Expedignte legal de cada dispositivo médico.

23. Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) para elaborar los procedimientos
normalizades de operacion.

24, RN@ para el analisis de riesgo del producto que incluya la metodologia de analisis de
ri€sgo'empleado, determinaciéon de puntos criticos de control, parametros y limites criticos,
MOoRit@reo de los puntos criticos de control, acciones correctivas y un plan de evaluacion del
analisis de riesgos.

25, Todos los PNO “s estan autorizados por el responsable sanitario, se encuentran vigentes
y son accesibles al personal involucrado.

26. El responsable sanitario supervisa la investigacion, revisién y dictamen a cualquier
desviacién a procedimientos
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COMENTARIOS
(Anotar el nUmero del inciso que corresponda)

v. MANEJO DE PRODUCTO FUERA DE ESPECIFICACIONES (PRODUCTO NO

CONFORME) N | Valer

27. Cuenta con PNO que describa las acciones a tomar para el tratamiento de proddctowo

conforme y su dictamen.
28. Todos los productos que no cumplen las especificaciones establecidas o sgn fabricados

fuera de los procedimientos establecidos, estan identificados y controlados hasta su

disposicion final, para prevenir su uso no intencional.
29. Se emiten reportes de desviacion donde definen si el producto es reacohdigionado,

retrabajado, reprocesado, rechazado o aprobado, esta dictaminado paor eldtea de calidad de

acuerdo al nuevo analisis o evaluacion.
30. Cuenta con 6rdenes de retrabajo o reproceso (excepto inyectables)lespecifico para el

producto no conforme, la cual incluye: instrucciones que debén dumplir para realizar

cualquiera de estas actividades.
31. La liberacion de un lote retrabajado y reprocesado es autorizadespor el responsable

sanitario.
32. Se realizan las investigaciones y se validan los cambios*¥€alizados a las no

conformidades recurrentes en el producto terminadg,
33. Los productos rechazados, estan identificadies wsegregados hasta su destruccién o su

disposicion final de acuerdo a un PNO y a las'disposiciones juridicas aplicables

COMENTARIOS
(Anotar ebndmere del inciso que corresponda)

V.  CONTROL DE CAMBIOS » Valor
34, Cuenta con PNO pdra,.elicontrol de cambios
35. Cuenta con un sistematde control de cambios para la evaluacién y documentacion de

los cambios que iMypaetam a la fabricacién y calidad del producto.
36. Cuenta conwun Comité Técnico integrado por representantes de las areas involucradas

gue evalle ygdictagine el cambio propuesto.
37. Todos lgs camibios son documentados y aprobados por el area de Calidad.

COMENTARIOS
(Anotar el nUmero del inciso que corresponda)
VI. DESVIACIONES Valor

38. Cuenta con PNO para desviaciones o no conformidades que establezca el proceso a
seguir para la investigacién, evaluacion, documentacion y dictamen.

39. Cuenta con un sistema gque asegure que todas las desviaciones a especificaciones,
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procedimientos y métodos de analisis son investigadas, evaluadas y documentadas.

40. Cuenta con un Comité Técnico integrado por representantes de las areas involucradas,
que evalle y dictamine la desviacion.

41.Cuenta con un plan de seguimiento documentado para todas las acciones resultantes de
una desviacion y se evalua su efectividad.

42, La investigacion se extiende a otros lotes del mismo producto y a otros productos si
estan asociados con la desviacidn. Se emite un reporte escrito de la investigacién
incluyendo la conclusidén y seguimiento.

43. Los reportes de desviaciones son aprobados por el responsable del area de fabricacion y
del drea de Calidad antes de decidir el destino final del producto involucrado.

COMENTARIOS
(Anotar el numero del inciso que corresponga)

VIl.  AUDITORIAS TECNICAS ~ U Valor

44, Cuenta con PNO para realizar auditorias internas y externas que incluya: programa
calendarizado, seleccién, entrenamiento y calificaciéon de duditores.
45, Existe evidencia de las auditoriasy su seguimiiento

46. Las auditorias externas incluyen a: proveedores definsumos, prestadores de servicios y
maquiladores que impacten al proceso de fabgicadion y la calidad del producto.
47. Se comprueba la efectividad de las accionesygreventivas y correctivas tomadas.
48. El responsable sanitario supervisa que exista un sistema de auditorias técnicas
COMENTARIOS
(Anotaf elhndmero del inciso que corresponda)

VII. PERSONAL o ! Y 4 Valor

49. Cuenta con un documento que especifique las responsabilidades, obligaciones y nivel
de autoridad del personal

50. Los responsables,de las areas de fabricacién y calidad, de mayor nivel jerarquico, tienen
minimo estudioside licenciatura en el area farmacéutica, quimica, bioldgica, medicina,
biomédica, oioquimica o afin al proceso, asi como titulo y cédula profesional o documento
equivalentepara’el caso de extranjeros.

B1. El personal‘tesponsable de la fabricacién y control de los dispositivos médicos, incluyendo al
personal temporal estd calificado. La calificacion estd documentada en el expediente de
ca@da empleado.

52. Cuenta con programa de capacitacidn continuo que al menos incluya: induccién al
puesto, BPF (por lo menos una vez al ano), PNO “s que aplique al area de trabajo asignada,
manejo de equipos, indumentaria, seguridad e higiene y temas relacionados con sus
actividades.

53. El programa esta autorizado e incluye como minimo: temas, areas involucradas,
frecuencia, sistema de evaluacion y evidencia
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54, El personal cumple con los PNO “s correspondientes al area donde labora.

55. Cuenta con PNO para el uso de indumentaria y equipos de seguridad para el personal
de acuerdo al area de trabajo y nivel de riesgo del dispositivo médico, se realiza el registro
correspondiente.

56. El personal cuenta con un expediente médico que incluya examen médico inicial y
exdmenes periddicos.

57. En caso de que el personal presente enfermedad o una lesion abierta, se excluyésde
todo el proceso de la fabricacion del producto hasta que sea diagnosticado el estadofde
salud por personal médico.

58. Cuentan con area destinada al servicio médico, esta separada fisicamente de las“éareas
de fabricacion.

59. Se tiene establecido que el personal al salir del area de fabricaciéongtieneyque realizar
cambio de uniforme.

60. El personal no usa joyas, ni cosméticos en las areas de fabrica€ion incluyendo el
acondicionamiento.

61. Existe evidencia que el personal externo que presta servicios de aseséria, consultoria cuenta
con el perfil, entrenamiento y experiencia para las actividadeg'realizadas.

62. Cuentan con registros de personal externo que incluya nombre, experiencia, tipo de
servicio que presta.

63. El personal ingiere alimentos o fuma solo en areas altorizadas

64. Existe evidencia que el personal de nuevo ingréso (temporal o de base) es supervisado
por personal calificado, hasta que demuestre quetesta calificado para realizar su funcion.

COMENTARIOS
(Anotar el numerdidel inciso que corresponda)

IX.  DISENOY CONSTRUCCIONS,

Valor

65. Cuentan con un plan que dé&fine los requerimientos del dispositivo médico con base a
su clasificaciéon de riesgo el clalmineluye: los procesos empleados, los sistemas criticos y el
alcance de la instalacion géie requieran las buenas practicas de fabricacion.

66. El establecimiento gstéddisefado, construido y conservado de acuerdo a las operaciones
que en él se efectuan enbhasefal analisis de riesgo.

67. Lista de cada, ar€aague incluya los requerimientos de los procesos, sistemas criticos,
servicios generalesyypreductos

68. El disefo_de, las)instalaciones permite flujos unidireccionales de insumos y evita la
contaminadion y/o'fezcla de los mismos y estd descrito en un PNO.

69. Las areas para: recepcion, inspeccién y/o muestreo, pesado y/o surtido de insumos;
almacén de insumos, producto a granel, producto terminado, area de fabricacion y
acondicionamiento, area de embarque, estan definidas e identificadas

70. Las\areas estan en funcién de la capacidad de produccién, al nivel de seguridad y al tipo
de'gperaciones que se destine cada una.

71.Cuenta con PNO que describa las medidas de seguridad y acceso controlado del personal y
materiales a las dreas de almacenes, produccién, acondicionamiento y laboratorio analitico.
Revisar los registros correspondientes.

72. Las areas se observan aseadas, ordenadas, en buen estado de mantenimiento

73. Si durante el curso de la construccion se realizé un cambio, este fue revisado, aprobado
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y documentado antes de la implementacién

74. Las actividades de construccidn, remodelaciéon, mantenimiento de instalaciones y
edificios son programadas, documentadas y realizadas de tal manera que eviten los riesgos
de contaminacion, tanto a las areas de produccion como al dispositivo médico y se aplican
medidas para evitarla

75. La clasificacién de las areas se establece de acuerdo a la naturaleza del producto, del
proceso, andlisis de riesgo, nivel de limpiezay cumple con el apéndice normativo A.

76. El drea donde se realiza llenados asépticos y/o pruebas de esterilidad estan claSificadas
como ISO-Clase 5y las areas adyacentes se clasifican minimo con ISO-Clase 7.

77. Las areas cuentan con inyeccion y extraccion de aire que permiten un balance
adecuado de presiones diferenciales evitando la contaminacion del dispositite médico.

78. Cuenta con indicadores de presion diferencial y los registros correspondientes.

79. Cuentan con areas destinadas para cambio y almacenamiento dgfopayde trabajo, son
de facil acceso y de acuerdo con el nUmero de trabajadores.

80. El proceso de produccion, ensamblado y/o envasado de dispositivosam@dicos, en los que
las condiciones ambientales afectan la calidad del producto, cimplen como minimo con
area ISO-Clase 9.

8l.Las instalaciones permiten que las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones,
humedad, ruido, polvo, uso de solventes, etc.), no perjédiquef al dispositivo médico ni al
operador, directa o indirectamente.

82. Cumplen con los requisitos de condiciones afbientales para el almacenamiento de
insumos, producto a granel y producto terminadeo asi como las areas clasificadas cumplen
con humedad relativa no mas de 65% y temiperatdra entre 18-25°C y cuentan con los
registros correspondientes.

83. Los servicios sanitarios son independientes,de las dreas de produccion, laboratorios y
almacenes.

84. Los servicios sanitarios estan lingpies y guentan con ventilacién natural o extraccién de
aire.

85. Cuentan con mingitorios e ifedoras, agua fria y/o caliente, lavabos, jabén, toallas o seca
manos y bote de basura con tapa:

86. Las instalaciones de dlctoside ventilacién en areas, lineas de energia eléctrica y otros
servicios inherentes a lasWarfeaspde produccidon se encuentran ocultas o fuera de éstas de
acuerdo a la clasificacién “@el area y nivel de riesgo del producto que permitan su
mantenimiento y enjeaso de utilizar liquidos volatiles en las areas productivas, se cuenta
instalaciones antieXplosivas y campanas de extraccion.

87. Las areas estan ilUminadas, ventiladas y cuentan con monitoreo ambiental

88. Las areds de,produccion de dispositivos médicos en donde el proceso genere polvos,
cuentan coRsistgmas de coleccion.

89. Lag tuberfas fijas estan identificadas, en base al cddigo de colores como se indica en la
normaNOM-026-STPS-2008.

90. El'suministro de agua potable es bajo presidon positiva continua y a través de tuberias
adecuadas

91.Si emplean agua para la fabricacién, cuentan con sistema de descarga de aguas residuales

92. Los drenajes conectados directamente a una coladera o alcantarilla, cuentan con una
trampa o algun dispositivo que prevenga la contaminacioén.

93. El establecimiento cuenta con PNO y programa para prevencion, control y
erradicacion de fauna nociva, asi como los registros correspondientes.
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| 94. Cuenta con comedor, separado de las dreas de fabricacion

COMENTARIOS
(Anotar el nUmero del inciso que corresponda)

X. EQUIPOS DE FABRICACION Zz VY

Valor

95. Los materiales de construccion de los equipos y accesorios que estén en contaCtoydirecto
con disolventes, componentes de la formula, dispositivo médico en procesg o terminado
no son de tipo reactivo, aditivo, absorbente o adsorbente de tal manera dquewo afecta la
calidad de producto.

96. Los equipos estan colocados, delimitados y protegidos de modo quesno impliquen riesgo
en lugares accesibles y de acuerdo con la clase de area y el nivel d& Li€sgo del dispositivo
médico en la cual sera operado. Los tanques y tolvas cuentan coh, cubiertas ademas los
engranajes y partes moviles estan protegidos, para evitar la contamunacion del dispositivo
médico,

97. Las substancias empleadas para la operacion del equipo (lubricantes, refrigerantes u
otros), no estdn en contacto directo con los componentes dedaformula, envases primarios
del dispositivo médico o con el producto, se adquieren gon especificadores (hojas de
seguridad). En caso de las que estén en contacto gon el préducto son grado alimenticio.

98. Los equipos o recipientes sujetos a presion cum@les’con la normatividad aplicable.

99. Cuenta con PNO “s de operacion de los equiposydefabricacion.

100.Cuenta con PNO y programa de limpieza o Sanitizacion de los equipos, que incluya
nombre del operador responsable, descripcién” de los métodos de limpieza, equipos y
materiales utilizados, método de despghontaje y montaje del equipo, lista de verificaciéon de
los puntos criticos

101. Se realiza la supervision y la vigencia®de la limpieza antes de ser utilizado el equipo y
cuentan con los registros correspondientes

102. L os equipos estan limpios, ptotedidos e identificados cuando no estan en uso.

103.El equipo automatico, gnecamico y electrénico y/o los instrumentos utilizados en el
monitoreo y control, ‘def los parametros criticos del proceso, estan calibrados e
inspeccionados de acUgkdo@ un programa.

104. . os equipos computarizados utilizados para el control de proceso de fabricacidn cuentan
con el sistema de “roteccidon para evitar modificaciones a las formulas o registros
efectuadas pofypersonal no autorizado.

105. En caso dé contaf con programas instalados en los equipos computarizados utilizados
para el control del proceso de fabricacién, estos se encuentran validados.

106. Cuentan %¢of un respaldo actualizado de toda la informacidn archivada en las
computaderas o los sistemas relacionados, asegurando que la informacién emitida por
gstosysistemas es exacta, completa y que no existan modificaciones inadvertidas.

MANTENIMIENTO Y CALIBRACION

107. Cuentan con taller de mantenimiento, separado de las dreas de fabricacion.

108.Cuenta con relacién de equipos de fabricacién y de equipos e instrumentos analiticos
incluyendo sus caracteristicas y ubicacién.

109. Cuentan con PNO ’s, programas y registros para el mantenimiento preventivo y correctivo

de equipos, instrumentos de medicion y sistemas criticos que incluya nombre del
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operador responsable, descripcidon, método de desmontaje y montaje del equipo vy lista de
verificacion de los puntos criticos.

0. Las actividades de mantenimiento de instalaciones y edificios estan programadas,
documentadas y realizadas de tal manera que eviten los riesgos de contaminacion, tanto a
las areas de produccion como al dispositivo médico.

1. Cuenta con PNO para mantenimiento que se requiere durante la fabricacién, describe las
medidas para prevenir la afectacidn a las caracteristicas de calidad de insumos™del
dispositivo médico en proceso y de las condiciones de las areas.

2. Las areas de mantenimiento localizadas en el interior de las areas de fabricacioh cumplen
con las mismas condiciones aplicables a la clasificacion del area y al nivel,de riesgo del
dispositivo médico.

13. Cuentan con un area para almacenar herramientas, componentes de equiposyy accesorios;
el control se realiza de acuerdo a un PNO y existe evidencia de su aplieaciép,

114. Cuentan con PNO y programa de calibracién de los instrumentos deiga€dicion

15. Los registros de calibracidon consideran frecuencia, método, criteries defaceptacion de la
calibracion, identificacion y estan resguardados.

116. Los equipos o instrumentos estan identificados con sus etiguetas de calibracion las cuales
son controladas de acuerdo a un PNO.

COMENTARIOS
(Anotar el nUmero del in€iso quecorresponda)

XI. CONTROL DE LA FABRICACIO

GENERALIDADES

Valor

17. Cuenta con PNO para la identifigacion de: los insumos, producto (terminado y en proceso),
equipos y areas utilizadas, dUrante el proceso de fabricaciéon: indicando nombre, clave o
ambos, del dispositivo piedico,que se esta elaborando, el nimero de lote o niumero de
serie y cuando proceda, fafaseyde produccion.

118. Las areas de fabricacién '§€ mantienen con el grado de limpieza y sanitizacién que
corresponde a la clasificacton y al nivel de riesgo del dispositivo médico.

119. Cuenta con PNO de limpieza o sanitizacion de areas de fabricacién y acondicionamiento
que incluya forgna y/o frecuencia de la limpieza y sanitizacion de las areas, preparacion de
los agentes de limMpieza y sanitizacién, La rotacion del uso de agentes de sanitizacién y con
los registr@s correspondientes.

120. Si sefrealizan operaciones simultaneas en una misma area de fabricacion se toman las
precauciopes necesarias para evitar contaminacion cruzada o mezclas en insumos o
productos.

ADQW@N

121. Cuenta con sistema y PNO para la evaluacion de proveedores y los registros
correspondientes.

122. Cuenta con PNO o especificaciones técnicas vigentes para la compra de insumos y los
registros correspondientes
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RECEPCION

123. Los insumos, producto a granel, semiprocesado o terminado, se encuentran identificados,
codificados, cerrados, sin deterioro o cualquier dafno. Cuentan con certificado de analisis o
de conformidad, segun aplique.

124. Los recipientes, tapas y otras partes del material de envase que entran en contacto directo
con insumos, producto a granel, semiprocesado o terminado no interactUan cen el
material que los contienen, ni alteran la calidad de los mismos.

125. Los insumos, producto a granel, semiprocesado o terminado, se encuentr@h, sobre
tarimas o anaqueles de tal manera que se facilite su limpieza, inspeccion y manejo

ALMACENAMIENTO A .

126. Cuenta con PNO para almacenamiento que incluya areas identificadas y Sepagacion por
medios fisicos o sistemas de control (cuarentena, aprobado o_ rechazado) y los
movimientos consideran el sistema de primeras entradas-primenas _salidas o primeras
caducidades-primeras salidas.

127. Cuenta con PNO y plan de muestreo, analisis y aprobacidén de predueto a granel, producto
en proceso, semiprocesado y terminado.

128. Se colocan en area identificada como retencién temporal [0s produlctos que tengan fecha
de caducidad vencida (insumos, producto a granel, sepmiprecesado y terminado) para su
reanalisis o destino final.

129. Cuentan con PNO y area identificada para productostsechazados (insumos, producto a
granel, semiprocesado y terminado) estos gsop confinados, destruidos, devueltos,
reprocesados o recuperados.

130. Los registros de inventario permiten la copCiliacion’y rastreabilidad por lote o ndmero de
serie de las cantidades recibidas contra ‘las «£antidades surtidas, en caso de existir
discrepancias fuera de los limites estaplesidos, se emite un reporte.

131. Cuenta con PNO para el surtido, que cansidere que solo surtan insumos y producto
terminado aprobado que el mangjo sewedlice solo por personal autorizado, medidas para
prevenir mezclas o contaminacion, cruzada, sistemas de identificacién para fines de
rastreabilidad.

132. Los insumos son medidog; pesados o contados de acuerdo con la orden de produccion,
guedan registrados en ld@ mismay son verificados por la persona que recibe.

133. Esta descrito en PNO g, disposicion final de envases vacios que contenia lo que fue surtido.

PRODUCCION

134. Cuentan con or8lenyaestra de produccién, para cada producto y presentaciones, que
incluye: nomire del dispositivo médico, tamafio de lote, lista o formula maestra de
producciépsimclayendo la cantidad de insumos requeridos para su produccién y cuando
aplique el usofly el periodo de caducidad autorizado. Autorizada por el responsable
sanitapion

135. Cuentan con procedimientos de produccion para cada producto y presentacion. Contiene
ipstruceiones detalladas incluyendo: areas, equipos, despeje de linea, parametros criticos,
contrgles en proceso y precauciones a seguir, rendimientos tedricos maximos y minimos
emygada etapa intermedia asi como al final del proceso y registro de las operaciones
criticas.

136. En caso de registrarse desviaciones en los rendimientos esperados, se documenta y realiza
la investigacion correspondiente

137. Cuentan con orden de produccion a la vista del personal que realiza el proceso para cada
producto y presentacion, las operaciones se registran al momento de llevarse a cabo y los

g
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resultados de las pruebas y analisis se anexan a esta. La orden estd firmada por el
responsable del area.

138. Las actividades de control del producto en proceso en las areas de produccion no afectan
negativamente al proceso, ni a la calidad del dispositivo médico.

139. Existen tiempos definidos para cada etapa critica del proceso de produccion y cuando el
dispositivo médico no se envasa inmediatamente, se especifican condiciones y periodo
maximo de almacenamiento, basados en estudios de estabilidad y validacion.

140.Cuentan con PNO para el ingreso y trabajo en las areas asépticas, que considerefun
minimo de personas necesarias y las actividades de produccion se inspeccionan desde el
exterior en la medida de lo posible.

ACONDICIONAMIENTO \X Yy 4

141. Cuentan con orden maestra de acondicionamiento, para cada producte,y presentaciones,
incluye: nombre y presentacion del dispositivo médico, relacion completa ‘de l6s materiales
con clave, tamano de lote, cuando aplique periodo de caducidad autbrizado. Autorizada
por el responsable sanitario

142. Cuentan con procedimientos de acondicionamiento para cada,pfeducto y presentacion.
Contiene las instrucciones completas incluyendo: areas, equipos, despeje de linea,
parametros criticos, controles en proceso y precauciones, a seguir, rendimiento final y
conciliacion de materiales de acondicionamiento.

143. En cada linea de acondicionamiento solo se trabaja Wn lote o partida y presentacion de
dispositivo médico, se verifica y registra que l& linea™e encuentra limpia y libre de
materiales.

144.Cuentan con orden de acondicionamiento™pakagCada producto y presentacion, las
operaciones se registran al momento de llevarse a cabo, se anexan los resultados de las
pruebas y andlisis, el material lotificado/codifigado devuelto se registra, concilia y destruye.
La orden esta firmada por el responsable del area.

145. Cuentan con PNO que describa lag acciones para prevenir que existan mezclas o pérdida
de la identidad de los matefiales 6 componentes, asi como las condiciones de
almacenamiento, en caso de Jue nGse termine la operaciéon de acondicionamiento y su
registro.

CONTROL DEL LOTIFICADO/CODIEICACION

146.Cuentan con PNO de,lotifiCacion/codificacion que garantice la seguridad en el manejo de
los materiales a lotificar/codificar y de los materiales impresos, asi como las acciones para
prevenir que existafumezclas o pérdida de la identidad de los materiales,

147.Cuentan con PNON, para la separacion y destruccidon del material remanente
lotificado/codificaddly con los registros correspondientes.

148.Cuentan ¢on areds especificas para la lotificacién/codificacion de los materiales de
acondicioRado,/que permitan prevenir confusiones, errores y mezclas.

149. Cuentan Gon"area controlada y acceso restringido para el material lotificado/codificado asi
coma)jcon Jos registros correspondientes.

DISTRIB

150. Cuentan con PNO para la distribuciéon de los dispositivos médicos, que incluya forma y
condiciones de transporte e instrucciones de almacenamiento en toda la cadena de
distribucion.

151. El sistema de distribucién se establece de acuerdo a las politicas de primeras
entrada/caducidades-primeras salidas y cuentan con registro de distribucién de cada lote
de producto.
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152. Los registros de distribucion contiene la siguiente informacion: Nombre del dispositivo
médico, presentacidn o clave, identificacidn del cliente, cantidad y niumero de lote o serie,
fecha de envio y recibo, evidencia de la recepcidn, garantizando la identificacion e
integridad de los productos

MAQUILA

153. Cuentan con PNO para maquilas que incluyan: las actividades y responsabilidades por
ambos establecimientos.

154.Cuentan con un documento donde se establecen las responsabilidades g&ntref el
maquilador y el titular del registro, que contenga las etapas técnicas como: produccion,
acondicionamiento y analisis definidas correctamente, acordadas por ambas,partes.

155. Cuenta con la evidencia documentada de la transferencia de tecnologialyy el titular del
registro estuvo presente en el arranque de la maquila.

156. Las etapas a maquilar son validadas en las instalaciones del maquiladorde acuerdo a los
procedimientos proporcionados por el titular del registro y supervisadds por el mismo,
para garantizar la calidad del dispositivo.

157. EI maquilador entrega el dispositivo médico maquilado™dictaminado con Ia
documentacién original firmada por el responsable del dp€a de“€alidad del maquilador,
conserva copia de los registros del proceso maquilado.

158. Cuentan con los analisis realizados por el maquilador (81 cuenta con la infraestructura), por
el titular del registro o por un tercero autorizado pata el/dictamen final del dispositivo
meédico.

COMENTARIOS
(Anotar el numeré&del inciso que corresponda)

Xll. LABORATORIO ANALITICO '\

Valor

159. El laboratorio de control analiticojesta separado fisicamente de las areas de producciéon y
de los almacenes.

Cuentan con areas fisicamenteg’separadas y cumplen con especificaciones técnicas para:

160. Control fisicoquimico

161. Pruebas bioldgicas

162. Microbiolégicas

163. Prueba dd estesilidad

164. Instrumé@ntacion

165. Biotekio

166. 4bs eqUipos analiticos y/o instrumentos estan instalados de tal forma que las condiciones
de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido, polvo, uso de solventes, etc.), no
perjddican su funcionalidad.

167. Cuentan con instalaciones para analisis en proceso dentro de las dreas de produccién,
estan identificadas, el equipo analitico no se ve afectado por el proceso y viceversa.

168. Cuentan con PNO para la limpieza y sanitizacién del drea de microbiologia y/o bioterio,
cuando aplique y con los registros correspondientes.

169. La eficacia de los agentes sanitizantes es demostrada y aprobada por control de calidad.
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170. Cuentan con métodos de andlisis y/o prueba validados, especificaciones vigentes y escritas
para el analisis y dictamen de insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado.

171. Cuentan con registros de los analisis efectuados a: insumos, producto en proceso y
terminado

172. Cuenta con PNO para realizar monitoreo ambiental y con los registros correspondientes

173. Cuentan con un PNO para la limpieza, mantenimiento, y operacién de cada uno de los
instrumentos y equipos utilizados en el laboratorio analitico y cuando apliqgue parawsu
calibracién, contrastacién o calificacidn y los registros correspondientes.

174.Cuenta con PNO para el correcto manejo, identificacién, preparaciéon, vdloracion y
revaloracion (cuando aplique), almacenamiento y disposicion final degsustancias o
materiales de referencia, reactivos, soluciones, cepas y medios de cultivo empleados en el
laboratorio y los registros correspondientes

175. Los reactivos empleados en el laboratorio analitico se preparan de acuerdo.con la FEUM,
suplementos vigentes, farmacopeas reconocidas internacionalment€, Jotra bibliografia
cientifica reconocida internacionalmente o método validado “delefébricante, revisar
registros.

176. La lotificacién/codificacion de los materiales se inspeccioga pertel personal del area de
calidad y se registra.

177. El responsable sanitario supervisa que los analisis se fealicef™de acuerdo a la legislacion
(FEUM, suplemento de dispositivos, Normas Oficiales /Mexicanas correspondientes,
legislacion internacional o métodos validados dél fabri€ante y el cumplimiento de los
procedimientos para aprobar o rechazar los insdm@& a lo largo de todo el proceso.

178. El responsable sanitario supervisa el cumplinpiento,dé los PNO'’s de calidad y aprueba toda
la documentacion técnica que pueda afectag la calidad del proceso o dispositivo médico.

179. El responsable sanitario Supervisa la asignaeién de fechas de reanalisis a las materias
primas y fecha de caducidad a los dispositivos médicos.

COMENTARIOS
(Anotarel,numero del inciso que corresponda)

Xill. LIBERACION DE'RRODUCTO TERMINADO

Valor

180.Cuentan con PNQwpara®liberacion del producto terminado que describa el proceso
completo de revisiondel expediente del lote de fabricacién o del nUmero de serie por el
area de Calidad.

181. El area defCalida@®emite el dictamen para la liberacion del producto terminado.

182. Cuentan ‘¢on expedientes de cada lote fabricado que incluya: registros de fabricacion,
acondiciopamiento y controles de acuerdo con los documentos maestros vigentes, el cual
permite la'trazabilidad, revision y dictamen por control de calidad, se conservan durante
JOs plaz6s definidos.

183. Rara/efectuar la liberacion del producto terminado se revisa la orden de producciéon y
acondicionamiento, asi como los registros, resultados analiticos, etiquetas y demas
documentacion involucrada con el acondicionamiento de cada lote y presentacion,
comprobando que se han cumplido con las condiciones, controles instrucciones y
especificaciones de proceso establecidas.

184. Para la liberacion del producto, ademas de la revision del expediente se considera: que no
haya cambios que impacten la calidad del producto abiertos, la revisidon de los resultados
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del programa de monitoreo ambiental, se verifica la toma de muestras de retencién
(cuando aplique), revisién de desviaciones.

185. El responsable sanitario supervisa la conservacion de expedientes, registros de analisis y
de distribucion de cada lote hasta un ano después de la fecha de caducidad del
dispositivo.

186. Cuentan con area especifica con acceso controlado para el resguardo de los registros y
reportes generados en la fabricaciéon y comercializacién de los dispositivos médicos.

MUSEO DE MUESTRAS L VY™

187. Cuentan con PNO para conservacion de muestras de retencidon por lote que considere la
cantidad suficiente para realizar dos analisis completos excepto la prueba de esterilidad y
las muestras estan identificadas con nombre y nidmero de lote.

188.Cuentan con area para muestras de retencidn de materias primas ¥, de ‘¢ada lote de
dispositivo médico terminado (cuando aplique). Se almacenangen Nass condiciones
indicadas en la etiqueta del dispositivo médico terminado o a temperfatura ambiente, se
retienen por cinco afos o un ano después de la vida util del preducto (fecha de

caducidad)
COMENTARIOS
(Anotar el numero del inciso gue cofresponda)
XIV.  VALIDACION M Valor

PLANEACION PARA LA VALIDACION

189. Cuenta con analisis de riesgos del dispositivo médico, para establecer el alcance de la
validacion. Definidos en un plan los requerimientos del dispositivo médico que incluya los
procesos empleados, los sistemas eriticosy el alcance de la instalacion.

190. Cuenta con un Plan Maestro dg,\Validacion (PMV) o el equivalente y estd autorizado por el
responsable sanitario.

191. El Plan Maestro de Validacion (PMV) o el equivalente, incluye al menos: procesos de
produccién (incluyendotersammbles y sus verificaciones), procesos de empaque primario,
procesos o métodos delNimyieza, equipo de produccion y de acondicionamiento, métodos
analiticos, prograffas,_@ aplicaciones computacionales que impactan a la calidad del
producto, sistemas,CHritiCcos.

192. El PMV contiefhe: politica de validaciéon, estructura organizacional y responsabilidades para
las actividades desValidacion, resumen de las instalaciones, sistemas, equipo y procesos a
validar, fermatos, planeacién y programacién, control de cambios, referencia a
documentos'existentes,

193.El PMV indica: Vigencia, Alcance, Objetivos, Mantenimiento del estado validado
(Revalidacion)

DOCUMENTACION

194. LosYprotocolos de validacién especifican: pasos criticos, calendario, responsables de los
procesos criticos y criterios de aceptacidon. Esta revisado por el responsable del proceso o
sistema y aprobado por el responsable sanitario antes de su ejecucion.

195. Los reportes de los protocolos de validacion, contienen: resultados obtenidos, desviaciones
observadas y conclusiones, se incluyen los cambios necesarios para corregir las

deficiencias. Los reportes de validacion estan aprobados por el responsable del proceso o
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sistema y por el responsable sanitario.

196. Los cambios a los protocolos estan documentados con la justificacién apropiada, revisados
por el responsable del proceso o sistema y aprobados por el responsable del area de
Calidad.

CALIFICACION

197. Las instalaciones estan calificadas en disefo (CD), se documenta y demuestra el
cumplimiento

198. Los sistemas criticos estan calificados en disefio (CD), se documenta y demdestra” el
cumplimiento

199. Los equipos estdn calificados en disefo (CD), se documenta y demuestra el cumplimiento.

200. Las instalaciones estan calificadas en instalacién (Cl), se documenta Y demuestra el
cumplimiento

201. Los sistemas criticos estan calificadas en instalacion (Cl), se docum@ntayydemuestra el
cumplimiento

202.Los equipos estan calificados en instalacion (Cl), se documentas’y demuestra el
cumplimiento.

203.La calificacidon de instalacion incluye como minimo: Constr@ccidn @ modificacion de areas;
instalacion de equipo, tuberia, servicios e instrumentacioényrevisados contra los planos y
especificaciones vigentes de ingenieria; recopilaciony cot&o de las instrucciones de
operacién, trabajo y de los requerimientos dey mantenimiento del proveedor;
requerimientos de calibracion; verificacion de losghaterialées de construccion.

204. Se inicia la calificacion de operacidon hasStagtener resultados satisfactorios de la
calificacion de instalacion.

205. Las instalaciones estan calificadas en operacién (CO), se documenta y demuestra el
cumplimiento

206. Los sistemas criticos estan calificadas el operaciéon (CO), se documenta y demuestra el
cumplimiento

207. Los equipos estan calificadésWen operacion (CO), se documenta y demuestra el
cumplimiento.

208. La calificacion de operadidm=(€©) contiene: Pruebas que incluyen una condicién o un
conjunto de condiciones’ quetabarcan limites de operacidn superiores e inferiores o las
condiciones del “peor gséehario”,

209. Al término de la califigacién de operacion (CO) se ratifica o modifica los procedimientos
de calibracion, opérdeion vy limpieza, la capacitacion del operador y los requerimientos de
mantenimiento preventivo.

210. Se inicia la calificacion de ejecucidon o desempeno (CE) hasta tener resultados satisfactorios
de la calificacion“@e operacién, se justifica si la calificacién de operacién y desempefio se
realizan emforma simultanea.

211. Las instalaciones, equipos vy sistemas, se califican en la ejecucidén o desempeno (CE), de
acuerdo a/los parametros y especificaciones de los procesos y productos especificos, se
documenta y demuestra el cumplimiento.

212. '3, CE ' incluye: Pruebas y materiales utilizados en la produccion, sustitutos calificados o
productos simulados, que incluyan una condicién o conjunto de condiciones que
abarguen limites de operacién superiores e inferiores o las condiciones del “peor
escenario”;

213. Las instalaciones, equipos y servicios calificados cumplen con los parametros y limites de
operacion establecidos y se cuenta con los PNO “s requeridos.
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VALIDACION DE PROCESO

214. La validacion del proceso se concluyd antes de la distribucidon y venta del producto

215. La validacion de proceso se efectudé con un minimo de tres corridas o lotes consecutivos y
los resultados fueron satisfactorios.

216. Los parametros criticos son controlados y monitoreados durante los estudios de
validacion.

217. En caso de haber realizado validacién retrospectiva ¢esta justificada y documentada?
Considera: numero de corridas o lotes suficientes en base al andlisis de riésgoydel
dispositivo médico, con resultados satisfactorios, no hubo cambios en los proceSosy todos
los elementos involucrados en los procesos de fabricacion fueron previamente califieados
y/o validados. No aplicable a procesos y sistemas criticos.

218. La validacion concurrente ejecutada en circunstancias excepcionales, se,realizd durante la
produccion de rutina, quedo documentado y todos los elementos querselinvolucraron en
los procesos de fabricacion, estan calificados y/o validados.

219. Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar estan calificados yNoseatetodos analiticos
validados.

220.E| personal involucrado en las actividades de validacionf esta ‘eapacitado y calificado,
cuentan con los registros correspondientes.

VALIDACION DE LA LIMPIEZA [ ~

221. La validacion de la limpieza confirma la efectividadydel/jprocedimiento o método de
limpieza para las areas productivas y superfici€s que tienen contacto directo con el
producto

222.Si varios productos son procesados en el misfiQ,equipo, se usa el producto representativo
para la validaciéon o el criterio del “peor eseenario”. Los limites establecidos o criterios de
aceptacion son alcanzables y verificables

223.| 0s patrones actuales de uso del eqUipofcorresponden a los utilizados en el estudio de
validacion.

224. Los métodos analiticos validades son lo suficientemente sensibles para detectar y
cuantificar los limites de detecgién Y cuantificacion del residuo o contaminante al nivel
aceptable establecido.

225.Se realizan al menos #fes, carridas consecutivas del procedimiento de limpieza con
resultados satisfactorigs,pdra @demostrar que el método esta validado.

METODOS ANALITICOS N\, WV

Los métodos analitiCes, estan validados para:

226.Evaluacion de materias primas

227.Evaluacion de producto a granel, en proceso y terminado

228.Evaluacién del proceso

229.Pruebas,de,estabilidad

230.L.os métodos farmacopeicos o reconocidos internacionalmente o validados internamente
pok.casa matriz o corporativo, utilizados para evaluar la conformidad de materias primas,
producto procesado o producto terminado demuestran la adecuabilidad del método.

SISTEMAS COMPUTACIONALES

Estan validados los sistemas y aplicaciones computacionales que impactan en la calidad del
producto relacionado con:

231. Transferencias de insumos y producto

232.Disposicidon de insumos y producto

233.Control de procesos e instrumentos analiticos
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234. Control de sistemas criticos

235.Cuentan con procedimientos y controles para asegurar la autenticidad, integridad y
cuando aplique confidencialidad de los registros electrénicos empleados en la creacién,
modificacion, mantenimiento, archivo, recuperacion y/o transmision de estos y que las
firmas electrénicas no puedan ser declaradas como no genuinas.

236.Los controles de los sistemas aseguran la exactitud, confiabilidad, funcionalidad,
consistencia y la habilidad para distinguir entre registros invalidos o alterados

237.La proteccidon de los registros permite su recuperacion en forma rapida y exactafdurafnte
todo el periodo de conservacion de estos.

238.E| acceso al sistema solo permite a personas autorizadas

FIRMAS ELECTRONICAS N\

239.Cuentan con un sistema de informacién asociada a firmas electrénicas 'gue indique
claramente el nombre con letra de molde de la persona que firmarlatfecha y hora de
ejecucion y el propdsito por el que se tomd, este sistema permitefVerificar que sean
vigentes y equivalentes a la firma autégrafa y es Unica para cada petsonat

240. En caso de emplear firmas electronicas que no estén basadas,ef™biomeétricas, utilizan al
menos dos elementos distintos para cada acceso.

241. L os cédigos de identificacion y contrasefas son renovados yarevisados periédicamente.

242, Cuentan con procedimientos aprobados para el faso_ d& contingencias tales como
fichas, tarjetas y otros dispositivos perdidos, hurtados o desaparecidos que lleven o
generen informacion de cédigos de identificacionfo contrasenas

VALIDACION DE SISTEMAS Y PROCESOS CRITICOST /

Cuenta con validacion de los siguientes sistemasg ProcesOs criticos:

243. Agua purificada.

244, Agua para fabricacion de inyectables,

245. Aire (comprimido)

246. Aire ambiental

247. Vapor limpio

248. Esterilizacion (por medios fisiGes o quimicos)

249. Llenadosimulado

250. Otros

251. Cuentan con PNO “s paraflas dperaciones relacionadas con los sistemas criticos

252.Cuentan con indicadoresyy alarmas para detectar fallas en los sistemas criticos, se toman
las medidas necesahidsde acuerdo al PNO correspondiente

CALIFICACION E VEEDORES DE INSUMOS O SERVICIOS QUE IMPACTEN
DIRECTAMENTEE ALIDAD DEL PRODUCTO.

253. 0s provegdores estan aprobados y cuentan con evidencia documentada del desempefo
historieendel proveedor en cuanto a la calidad de cada uno de los insumos suministrados.

254, Cuentan con auditorias realizada a los proveedores, para verificar el nivel de calidad en
SUSHRIRCESOS, productos y servicios.

255/ uentan con estudios estadisticos entre los resultados proporcionados por el proveedor en
suUhcertificado de analisis y los resultados obtenidos en la evaluacién de acuerdo con la
especificacidon correspondiente, para demostrar equivalencia, cuando aplique.

256.E| responsable sanitario supervisa la aprobacidn de proveedores de acuerdo a lo
establecido en el sistema de gestion de calidad

MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO

El estado validado se mantiene mediante el cumplimiento de los siguientes sistemas y

COS-DESVS-P-01-M-01-AC-07. Acta de verificacion sanitaria para fabricas de dispositivos médicos. Rev. 06/ Septiembre 2021.

Pagina 17 de 21

El presente documento es para uso estrictamente oficial.




COFEPRIS

S Acta de Verificacion Sanitaria No.

programas de soporte:

257.Sistema de control de cambios

258.Programa de calibracion

259.Programa de mantenimiento preventivo

260. Calificacion de personal

261. Programa de auditorias técnicas

262. Sistema de acciones preventivas y correctivas

263.Se lleva a cabo una recalificacion o revalidaciéon cuando hay cambios significativos enflos
programas y sistemas mencionados

264. Se tiene establecida la vigencia de las calificaciones y las validaciones endos protocolos
correspondientes.

COMENTARIOS
(Anotar el numero del inciso que correspondd)

XV. ESTUDIOS DE ESTABILIDADES =\ J

Si el dispositivo médico requiere estudios de estabilidad pgara demostrar su funcionalidad y las
caracteristicas de calidad durante su vida Util se realizan:

265.Estudios de Estabilidad Acelerada.

Valor

266. Estudios de estabilidad a largo plazo

267.Cuentan con estudio de envejecimiento aceléradoedra productos estériles

268. Estadn sujetos a procedimientos estdndar de produccion los lotes fabricados para
realizar los estudios de estabilidad

269. El Protocolo del estudio incluyg como minimo: Nombre del dispositivo médico,
descripcién, niumero de lote, presehtacion’y concentracion (si procede), y cuando aplique:
tamano, composicidén del envase §,empaque primario; condiciones del estudio, tiempos
de muestreo y analisis, parametres de prueba, criterios de aceptacion (o bien
especificaciones para estapilidad)preferencia de los métodos analiticos o de prueba por
parametro y su validacion (siprecede), disefio reducido de analisis, cuando se justifique.

270. El informe del estudiotificluye como minimo: Nombre del dispositivo médico, asi como
presentacion y concentracién (si procede); niUmero de lote, fecha de fabricacién y cuando
aplique tamano dellete, resultados analiticos por condicién de almacenamiento y fecha
de analisis. Cuande aplique: datos individuales, el promedio, la desviacidon estandar y el
coeficiente _deWariacion; evaluacién de los datos; incluir graficas (si procede); métodos
estadisticgs y,f6rmulas utilizadas (si procede), resultado del analisis estadistico,
conclusiones y propuesta del periodo de caducidad.

271. Los gstudios se llevan a cabo en el mismo envase primario propuesto para su
almacenapniento y distribucién, los analisis se realizan por duplicado.

272 Cuentan con programa de estabilidades avalado o autorizado por el Responsable
Sanitario.

273.Se confirma la estabilidad del producto en el dispositivo médico respecto al original,
cuando existe: un cambio de formulacién sin involucrar el principio activo, para productos
formulados o cambio en el envase primario, de acuerdo a las caracteristicas y riesgo del
producto.

COMENTARIOS
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(Anotar el nUmero del inciso que corresponda)

XVI. DEVOLUCIONES Y QUEJAS Valo

274. Cuenta con PNO para la atencién a quejas donde se describe: atencidon de todas las
quejas, identificar la causa de la queja, definir acciones correctivas y preventivas a f€alizar,
notificar a la autoridad sanitaria si se requiere, forma y tiempo de respuesta al cliepte.

275.L0s registros de quejas incluyen: Nombre del dispositivo médico, presentaciomo clave,
numero de lote o serie, fecha de recepcidon, cantidad de producto involugrado, motivo, ,
nombre y domicilio del quejoso, resultado de la investigacion y acciones tomadas

276.El responsable sanitario supervisa la atencién de las quejas, la implemegtacién de acciones
correctivas y preventivas, y que se establezca un sistema para medimlatefectividad de las
acciones empleadas.

277.Cuenta con PNO para el manejo de devoluciones.

278. Los registros de devoluciones contiene la siguiente informacidf=Nombre del dispositivo
médico, presentacion o clave, nimero de lote o serie, cantidadidayuelta, fecha y motivo de
la devolucién, nombre y direccién de quien devuelve), dictamen y destino final del
dispositivo médico, este dictamen estd avalado por el grea desealidad. .

279.Las devoluciones se colocan en retencion temporal y'son evaluados por el area de control
de calidad para determinar su disposicién.

COMENTARIOS
(Anotar el numerédel inciso que corresponda)

XVIl. RETIRO DE PRODUCTOSL RCADO Valo

280. Existe un sistema parasretire de producto de mercado de manera oportuna y efectiva en
caso de alerta sanitaria pagd productos que estan fuera de especificacion

281. Cuenta con PNO para‘elretird de dispositivos médicos del mercado.

282.E| procedimiento ifeluyetas actividades para iniciar un retiro de mercado rapidamente a
todos los niveleshalmmacenamiento del producto retirado, notificaciéon a las autoridades
sanitarias, revision de los registros de distribucion de producto para venta o estudios
clinicos, que permitan un retiro efectivo

283.El responsable sanitario coordina el retiro y asegura su ejecucion.

284. El sistema"de retiro de producto del mercado incluye la verificacién continua del proceso
de retiro.

285,El reporte final incluye la conciliacion entre la cantidad distribuida y la cantidad recuperada,
l[as acgiones que deben tomarse para evitar recurrencia y el destino final del producto.

COMENTARIOS
(Anotar el numero del inciso que corresponda)
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286. Cuentan con PNO para el cumplimiento de las disposiciones legales vigentes en materia
ecoldgica y sanitaria para el destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos,
notificando a las autoridades correspondientes cuando aplique asi como con los registros

correspondientes.

COMENTARIOS ?“
(Anotar el nUmero del inciso que corresponda)

OBSERVACIONES GENERALES

Estos datos deberan estar justificados en el apartado de observaci

1. Se aplica medida de seguridad sanitaria P Sl NO
2. Aseguramiento de productos u objetos » Sl NO
2.1 Numero de folio de los sellos de aseguramie i os:

3. Suspensiéon de trabajos o servicios Sl NO
3.1 Numero de folio de los sellos de susgen tilizados:

4. Reubicacion de sellos de aseg to y/o suspensidn Sl NO
4.1 Numero de folio de sello(g) rewbigado(s):

5. Se retira y/o levanta ida de seguridad sanitaria aplicada S| NO

5.1 NUmero de falio |os sellos de aseguramiento retirados.

5.4 Precisar las acciones realizadas con los sellos de suspension retirados.
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Anexos (Marque con una X en Sl o NO)
A. Se anexa documentacién Sl NO

A1 NUmero de anexos:

A.2 Describir anexos:

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derecho que tiene de manifestar lo que 3sus intereses
convenga con relacién a los hechos contenidos en la presente acta de verifieacion sanitaria con
fundamento en el articulo 401 fraccion IV de la Ley General de Salud; o bien, por escritd hacer uso de tal
derecho dentro del término de cinco dias a partir del dia siguiente deglaNpresente diligencia, con
fundamento en el articulo 68 de la Ley Federal del Procedimiento (Administrativo de aplicacion
supletoria. En uso de la palabra el C. *** hace constar que recibe oridinal deg'la orden de verificacién
sanitaria, con firma autégrafa en tinta azul, de la autoridad sanitariatgue,la,emite; objeto de la presente
acta de verificaciéon sanitaria y que identificé plenamente al(los)=werificador(es) para tal efecto, y con
relacién a los hechos que se asientan en la misma manifiesta lo siguiente:

Previa lectura del acta de verificacion sapitakia ante todos los participantes, visto el contenido de la
misma y sabedores de los delitos en que,incurren los falsos declarantes ante la autoridad administrativa,
la presente diligencia se cierra siendo Jas **hoeftas con *** minutos del dia *** mes *** de 20*** firmando
los que en ella participan para todas los\efectos legales a que haya lugar, dejdndose copia de todo lo
actuado consistente en *** hojas en poder del C. ***,

INTERESADO TESTIGO TESTIGO

Nombre y firmna Nombrey firma Nombre y firma
VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO

Nombrey firma Nombrey firma Nombre y firma
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