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INFORME

Los Comités Nacionales de Reglamentacion Técnica conformados en el Organismo
Salvadorefio de Reglamentacidn Técnica, son las instancias encargadas de la elaboracion de
Reglamentos Técnicos Salvadorefios. Estan integrados por representantes de la empresa
privada, gobierno, Defensoria del Consumidor y sector académico universitario.

Con el fin de garantizar un consenso nacional e internacional, los proyectos elaborados por
los Comités Nacionales de Reglamentacion Técnica se someten a un periodo de consulta
publica nacional y notificacion internacional, durante el cual cualquier parte interesada puede
formular observaciones.

El reglamento técnico elaborado fue aprobado como RTS 11.03.03:22 DISPOSITIVOS
MEDICOS. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y SU GUIA DE VERIFICACION. La oficializacion del reglamento conlleva el
Acuerdo Ejecutivo de la entidad correspondiente de su vigilancia y aplicacion.

Este Reglamento Técnico Salvadorefio esta sujeto a permanente revision con el objeto que
responda en todo momento a las necesidades y exigencias de la técnica moderna.
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1. OBJETO

Establecer los principios y directrices de las Buenas Précticas de Manufactura, que regulan
todos los procedimientos involucrados en la manufactura de dispositivos médicos, con el fin
de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de éstos.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a los establecimientos, personas naturales o juridicas dedicados a las actividades de
investigar, desarrollar, fabricar, importar, acondicionar, exportar, almacenar, distribuir y la
disposicion final de acuerdo al ciclo de vida del dispositivo médico.

3. DEFINICIONES

Para los efectos de este Reglamento Técnico Salvadorefio seran aplicables las siguientes

definiciones:

3.1. Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable con el objeto de prevenir su recurrencia.

3.2. Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseada para prevenir su ocurrencia.

3.3. Acondicionamiento: son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico
se empaca o rotula para su distribucion.

3.4. Almacenamiento: conservacion de materiales, producto a granel, semiprocesado y
terminado del dispositivo médico que se conservan en areas con condiciones establecidas de
acuerdo a su naturaleza.

3.5. Andlisis de riesgo: método para evaluar con anticipacion los factores que pueden
afectar la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o calidad de materiales y productos.
3.6. Area: espacio disefiado y construido bajo especificaciones definidas para un fin
previsto.

3.7. Areaaséptica: area disefiada, construida y mantenida dentro de limites preestablecidos
el nimero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

3.8. 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.

3.9. Buenas préacticas de manufactura de dispositivos médicos (BPM): conjunto de
lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los dispositivos
médicos fabricados cumplan con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia para su uso.

3.10. Calibracion: conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas,
larelacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicidn, o los valores
representados por una medicion material y los valores conocidos correspondientes a un
patron de referencia.

3.11. Calidad: cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la idoneidad
durante todo el ciclo de vida del dispositivo médico.

3.12. Calificacion: a la realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento
cientifico, para demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y
proveedores cumplen con los requisitos previamente establecidos, la cual debe ser concluida
antes de validar los procesos.

3.13. Capacitacion: actividades encaminadas a proporcionar o reforzar conocimientos en el
personal.

3.14. Certificado de analisis: documento que avala que el producto ha sido probado antes
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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 aceptacion establecidos
con base al tipo de producto y su nivel de riesgo. Debe incluir el nimero de lote o de serie,
las especificaciones, estudios técnicos cientificos y comprobaciones analiticas recientes
relacionadas con el dispositivo, donde consten los resultados de verificacion y analisis de
producto terminado realizados por el fabricante, ademas debe indicar los valores obtenidos,
los limites de aceptacion y rechazo y referencia de normativa aplicada.

3.15. Certificado de buenas précticas: documento expedido por la Autoridad Reguladora
del pais en el cual se encuentran ubicados los establecimientos que se dedican a las
actividades de fabricacion, importacion, exportacion, distribucion y almacenamiento; donde
se certifica que el establecimiento cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, segun
sea aplicable.

3.16. Certificado de conformidad: documento emitido por una agencia de certificacion
después de haber realizado las pruebas al producto terminado con base a normativas
aplicable, asegurando que cumple con los requisitos minimos de seguridad para ser
comercializado.

3.17. Certificado de esterilizacion: documento emitido por laboratorio de control de calidad
que indica la fecha de caducidad del producto, nimero de lote, método de esterilidad con los
resultados y los valores obtenidos segin normativa aplicada.

3.18. Componente: cualquier material o ingrediente utilizado en la fabricacion de un
dispositivo médico, presente en el producto final.

3.19. Condiciones de almacenamiento: a las requeridas para preservar o conservar las
caracteristicas de calidad de los materiales, producto a granel, semiprocesado y terminado.
3.20. Contaminacion: presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables.
3.21. Contaminacién cruzada: presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas
indeseables, procedentes de un proceso o producto diferente.

3.22. Control de cambios: evaluacion y documentacion de los cambios que impactan la
calidad, desempefio o el funcionamiento del dispositivo médico.

3.23. Criterios de aceptacion: condiciones, especificaciones, estandares o intervalos
predefinidos que deben cumplirse

3.24. Director Técnico de dispositivos médicos: profesional idoneo vinculado al area de la
salud, con competencias técnicas de acuerdo al tipo de dispositivo médico, con autorizacion
para el ejercicio profesional por el Consejo Superior de Salud Pdblica -CSSP-, debidamente
inscrito ante la Direccién Nacional de Medicamentos -DNM- para ejercer la direccién técnica
y responsable de las actividades de los establecimientos regulados en este reglamento técnico.
3.25. Desviacion (no conformidad): el no cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

3.26. Desinfeccién: proceso de disminucion de particulas viables por medio de agentes
germicidas especiales posterior a la actividad de limpieza de las areas de trabajo.

3.27. Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado
por el fabricante a ser utilizado, solo 0 en combinacion, para seres humanos, y que no logran
su accion principal prevista por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, en o
sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcion prevista por dichos
medios, para uno o mas de los fines médicos que se detallan a continuacién :

a) diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de enfermedades.

b) diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o0 compensacion por una herida.
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c) investigacion, sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisioldgico.

d) apoyar o sostener la vida.

e) control de la concepcion.

f) desinfeccion de dispositivos médicos.

g) Proporcionan informacion mediante examenes in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano.

3.28. Envase o0 empaque primario: elementos del sistema de envase que estén en contacto

directo con el dispositivo médico.

3.29. Envase 0 empaque secundario: elementos que forman parte del empaque en el cual

se comercializa el dispositivo médico y que no estan en contacto directo con él.

3.30. Especificacion: pardmetros de calidad, limites o criterios de aceptacion, y la referencia

de los métodos a utilizar para su determinacion.

3.31. Estabilidad: capacidad de un dispositivo médico de permanecer dentro de las

especificaciones de calidad establecida, en el envase primario que lo contiene o secundaria

cuando éste sea una condicion esencial para su vida util.

3.32. Esterilidad: ausencia de microorganismos viables.

3.33. Ensayo clinico: evaluacion experimental de un producto farmacéutico o dispositivo

médico en seres humanos para evaluar su seguridad y eficacia.

3.34. Estudios de estabilidad: las pruebas que se efectian a un dispositivo médico para

determinar el periodo de caducidad o vida til y las condiciones de almacenamiento bajo la

influencia de diversos factores.

3.35. Estudios de estabilidad acelerada: los que contemplan condiciones extremas de

almacenamiento, para incrementar la velocidad de degradacidn quimica, biol6gica 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.

3.36. Estudios de estabilidad a largo plazo: pruebas que evallan las caracteristicas de:

funcionamiento, fisicas, quimicas, bioldgicas o microbioldgicas del dispositivo médico para

demostrar que cumple con las especificaciones de calidad.

3.37. Etiqueta: todo marbete, rotulo, inscripcion, marca o imagen grafica que se haya

escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco grabado, adherido o

precintado en cualquier material susceptible de contener el dispositivo médico incluyendo el

envase mismo.

3.38. Expediente de lote: conjunto de documentos que demuestran que un lote de

dispositivo médico fue fabricado y controlado de acuerdo al Documento Maestro.

3.39. Expediente legal: conjunto de documentos que demuestran que el dispositivo médico

cumple con las regulaciones vigentes emitidas por la Direccion Nacional de Medicamentos.

3.40. Documento maestro: documento autorizado que contiene la informacion para realizar

y controlar las operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacion de

un producto.

3.41. Fabricacion: operaciones involucradas en la produccién y acondicionamiento de un

dispositivo médico desde la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto

terminado.

3.42. Fecha de caducidad: fecha que indica el fin del periodo de vida Gtil del dispositivo

médico y que se calcula a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacion o calibracion del

mismo.
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3.43. Gestion de riesgo: aplicacion sistematica de las politicas, los procedimientos y las
préacticas de gestion a las tareas de anélisis, evaluacion, control y seguimiento del riesgo.
3.44. Inspeccion: evaluacion de la conformidad por medio de medicion, ensayo/prueba o
comparacién con patrones acompafiada de un dictamen.

3.45. Limpieza: proceso para la disminucién de particulas no viables a niveles establecidos.
3.46. Lote: cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo, que haya sido
elaborada en un ciclo de produccion, ya sea en un solo proceso continuo o en una serie de
procesos bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.
3.47. Lote piloto: cantidad de un dispositivo médico elaborado por un procedimiento
representativo que simule al de produccion.

3.48. Manual de Calidad: documento que describe el Sistema de Gestidn de la Calidad de
un establecimiento.

3.49. Maquila: proceso o etapa 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 0 permanente.

3.50. Materia prima: sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para
la fabricacion de un dispositivo médico.

3.51. Materiales: todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de
envase primario, material de acondicionamiento y producto que se reciben en un
establecimiento.

3.52. Muestra: parte o porcion extraida de un conjunto por métodos que permiten
considerarla como representativa del mismo.

3.53. Muestra de retencion: cantidad suficiente de materias primas o producto para llevar
a cabo dos andlisis completos, excepto prueba de esterilidad.

3.54. Numero de lote o de serie: combinacion numérica o alfanumérica que identifica
especificamente un lote o serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita
localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su
produccion y permitiendo su trazabilidad.

3.55. Orden de produccion: copia de la orden o férmula maestra de produccion a la cual se
le asigna un numero de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en
la produccion de un lote de dispositivo médico.

3.56. Orden de acondicionamiento: copia de la férmula o lista maestra de
acondicionamiento a la cual se le asigna un numero de lote (puede ser el mismo al de la orden
de produccion) y se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en el
acondicionamiento de un lote de dispositivo médico.

3.57. Orden de etiquetado complementario: copia de la lista maestra de etiquetado a la
cual se le asigna un numero de lote, se utiliza como guia y registro de las operaciones
efectuadas en el etiquetado complementario de un lote de dispositivo médico.

3.58. Particulas viables: cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas
puede reproducirse.

3.59. Plan Maestro de Validacion: documento que esquematiza las actividades a
desarrollar para calificar los elementos del proceso y posteriormente validar los procesos.
3.60. Procedimiento: documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a
cabo de manera reproducible una operacion.

3.61. Produccion: operaciones involucradas en el procesamiento de materias primas,
materiales 0 componentes para transformarlas en dispositivos medicos a granel para su
acondicionamiento en el empaque destinado para su comercializacion.
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3.62. Producto a granel: producto colocado en un envase de cualquier naturaleza y cuyo
contenido puede ser variable, el cual puede ser sometido a diversas etapas antes de
convertirse en producto terminado.

3.63. Programa de monitoreo ambiental: plan conforme al cual se lleva a cabo la
vigilancia del nivel de particulas viables y no viables en el ambiente.

3.64. Protocolo del estudio de estabilidad: 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 anélisis, temperatura, humedad o luz),
métodos analiticos y materiales de envase.

3.65. Queja: toda observacion de no satisfaccion proveniente de un cliente interno o externo,
relacionada con la calidad y funcionalidad del producto.

3.66. Reacondicionado: cambio de empaque de cualquier dispositivo médico, siempre y
cuando se garantice la calidad del mismo, o elaboracion de un set de dispositivos médicos
que se encuentren dentro de su empaque original.

3.67. Referencia cruzada: cita de otros documentos que sirven de referencia, apoyo o
complemento a otro.

3.68. Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas.

3.69. Referente de Tecnovigilancia: profesional idéneo en materia de tecnovigilancia y
conocimiento del funcionamiento de los dispositivos médicos, responsable de dirigir las
actividades de tecnovigilancia de la industria o de las instituciones prestadoras de salud.
3.70. Registro electronico: Conjunto de informacion que incluye datos electrénicos (texto,
numérico, grafico) que es creado, modificado, mantenido, archivado, restaurado o
transmitido a través de un sistema computarizado.

3.71. Rendimiento final: cantidad de dispositivo médico terminado obtenido al final del
proceso de fabricacion.

3.72. Rendimiento tedrico: cantidad de dispositivo médico que sera obtenida a través de un
proceso.

3.73. Retencién temporal (Cuarentena): accion por la que los productos, materias primas
0 materiales de envase primario y de acondicionamiento se retienen temporalmente, con el
fin de verificar si se encuentran dentro de las especificaciones de calidad establecidas y la
regulacion correspondiente.

3.74. Reproceso: accion por la que se somete un lote total o parcial, a la repeticion de una
etapa previa del proceso de produccion, antes de su liberacion, debido a desviaciones en las
especificaciones predeterminadas. Esto no incluye actividades de remanufactura (del inglés
remanufacturing) o renovacion/rehabilitacion/repotenciado (del inglés refurbished).

3.75. Revalidacion: repeticidn de la validacion del proceso para proveer un aseguramiento
de que los cambios en el proceso/equipo introducidos de acuerdo con los procedimientos de
control de cambios no afecten adversamente las caracteristicas del proceso y la calidad del
producto.

3.76. Riesgo: combinacion de la probabilidad de que ocurra dafio y la severidad de tal dafio.
3.77. Sistema computarizado: cualquier equipo, proceso u operacion gue tenga acoplada
una o0 mas computadoras y un software asociado o un grupo de componentes de hardware
disefiado y ensamblado para realizar un grupo especifico de funciones.

3.78. Sistemas criticos: aquellos que tienen contacto directo con los procesos o que generan
un ambiente especializado y que afectan la calidad de los dispositivos médicos.

3.79. Surtido: entrega de materias primas, componentes, producto a granel y materiales
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utilizados en la fabricacion del dispositivo médico conforme a lo requerido por la férmula o
lista maestra del mismo.

3.80. Trazabilidad: capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento, un
componente o de una actividad, utilizando los registros como evidencia.

3.81. Validacidn: la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso
especifico se obtiene un dispositivo médico que cumple consistentemente y reproducible con
las especificaciones y atributos de calidad.

3.82. Vida util: lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conserva sus
propiedades de calidad y de funcionalidad.

4. ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

- BPM: Buenas Practicas de Manufactura

— BPAD: Buenas Préacticas de Almacenamiento y Distribucion
— DNM: Direccion Nacional de Medicamentos

- PMV: Plan Maestro de Validacion

— RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano

- RTS: Reglamento Técnico Salvadorefio

- SGC: Sistema de Gestién de la Calidad

- UFC: Unidad Formadora de Colonias

- °C: Grado Celsius

- mi/s: metro sobre segundo
- md metro cubico

- pm: micrometro

5. CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos se clasificaran de acuerdo a lo establecido en el RTS Dispositivos
Médicos. Requisitos para la Regulacién Sanitaria de Dispositivos Médicos en su version
vigente.

6. ORGANIZACION DEL ESTABLECIMIENTO

6.1. Generalidades

6.1.1. La organizacion debe implementar, documentar y mantener la eficacia de un sistema
de gestion de la calidad para garantizar el cumplimiento con BPM, en coherencia con los
requisitos establecidos en este RTS, lo cual debe ser garantizado por el Director Técnico y la
alta direccion.

6.1.2. La organizacion debe identificar las necesidades de los procesos contemplados para
la implementacion del sistema de gestion de calidad y su aplicacion.

6.2. Organizacion

6.2.1. La organizacién debe contar con una estructura interna acorde con el tamafio de esta
y la clasificacion de riesgo del dispositivo médico, determinando la secuencia e interaccion
en los procesos; asimismo en el organigrama general se debe observar la independencia entre
el responsable de fabricacion y del area de control de calidad.

6.2.2. Se debe determinar mediante procedimientos los criterios y métodos para asegurar
que tanto la operacién como el control de los procesos sean efectivos.
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6.2.3. La organizacion debe asegurar la disponibilidad de los recursos e informacion para

planificar, hacer, verificar y actuar en relacién a los procesos establecidos.

6.2.4. La organizacion debe contar con un Director Técnico que debe ocupar un nivel

jerarquico acorde con la estructura de la organizacion, con independencia de las actividades

de produccion, control de calidad y ventas, que le permita la toma de decisiones en
cumplimiento con lo establecido en este RTS, en funcion de las actividades autorizadas por
la DNM.

6.2.5. El Director Técnico deberd cumplir con lo establecido en este RTS, el RTS

Dispositivos Médicos. Requisitos para la Regulacion Sanitaria de Dispositivos Médicos en

su versién vigente, ademas de:

a) Garantizar que se aplica y se mantiene el sistema de gestion de calidad.

b) Asegurar que se aplican y se mantienen los programas de capacitacion inicial y continua.

c) Coordinar las operaciones de retiro de producto, en apego al procedimiento.

d) Asegurar que se atiendan las reclamaciones o quejas de los clientes.

e) Asegurar que los proveedores estén aprobados y que los clientes se encuentren inscritos
ante la DNM.

f) Aprobar todas las actividades subcontratadas que puedan tener impacto en las BPAD.

g) Asegurar que se realicen auditorias internas segin un programa preestablecido y que se
adopten las acciones preventivas y correctivas necesarias.

h) Decidir (en conjunto con el area de control de calidad en caso de los fabricantes) sobre la
disposicion final de los productos devueltos, rechazados, retirados o falsificados de
acuerdo con lo establecido en el Manual de Calidad y procedimientos (atendiendo lo
dispuesto por la DNM) o en el caso de servicios subcontratados, de acuerdo con lo
establecido en el marco juridico aplicable, con los contratos de calidad y distribucion que
apliquen.

1) Asegurar el cumplimiento de cualquier otro requisito adicional de acuerdo a
caracteristicas o clasificacion de los dispositivos médicos.

6.2.6. La organizacion debe contar con supervisores de area para cubrir y supervisar las

funciones operativas dentro de los horarios de trabajo establecidos.

6.2.7. Los responsables de las areas de fabricacion y control de calidad, de mayor nivel

jerarquico, deben tener preparacion académica, capacitacion y experiencia de acuerdo al tipo

y caracteristicas del dispositivo médico relacionado en sus actividades.

6.2.8. El responsable 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 este RTS sin perjuicio de las obligaciones y responsabilidades

que correspondan al Director Técnico. Entre sus funciones mas importantes se tienen las
siguientes:

a) Aprobar los documentos maestros relacionados con las operaciones de fabricacion,
incluyendo los controles durante el proceso y asegurar su estricto cumplimiento.

b) Garantizar que las ordenes de produccion esten completas y firmadas por las personas
designadas, antes de que se pongan a disposicion del departamento asignado.

¢) Vigilar el mantenimiento del area en general, instalaciones y equipos.

d) Garantizar que los procesos de fabricacion, se realicen bajo los parametros definidos.

e) Autorizar los procedimientos del area de fabricacion y verificar que se cumplan.

f) Asegurar que se lleve a cabo la capacitacion inicial y continua del personal de fabricacion
y que dicha capacitacion se adapte a sus necesidades.

g) Otras funciones inherentes al puesto.
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6.2.9. El responsable del area de control de calidad debera tener toda la responsabilidad y la
autoridad para garantizar que los materiales y el dispositivo médico como producto
terminado cumpla con las especificaciones establecidas y requerimientos indicados para el
mismo. Entre sus funciones méas importantes se tienen las siguientes:

a) Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que permitan aprobar o
rechazar la materia prima, producto a granel, producto semiprocesado y terminado,
incluyendo los maquilados (véase numeral 10.7).

b) Asegurar que se disponga de procedimientos de analisis debidamente documentados,
tanto para los métodos normalizados como los no normalizados que apliquen al producto.
En el caso de los métodos no normalizados, serd responsable de la validacion de los
mismos Yy su correspondiente documentacion.

c) Supervisar que se cumpla con todos los procedimientos relacionados a la funcion de
control de calidad, asi como la aprobacion de toda la documentacién técnica del
establecimiento que tenga efecto sobre la calidad de los procesos o dispositivos médicos.

d) Autorizar por escrito el Plan Maestro de Validacion, protocolos e informes y los
procedimientos.

e) Supervisar que se asignen fechas de reanalisis a las materias primas y fechas de caducidad
a los dispositivos médicos (cuando aplique).

f) 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 distribucion de cada
lote.

g) 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).

h) Supervisar que exista un sistema de aprobacién de proveedores de acuerdo a lo
establecido en el sistema de gestion de la calidad.

i) Supervisar que exista un sistema de inspecciones sanitarias. (véase numeral 19).

j) Informar al Director Técnico cualquier irregularidad o incumplimiento a las
especificaciones de calidad de los productos evaluados.

K) Supervisar que se investigue, revise y dictamine cualquier desviacion a los
procedimientos establecidos (véase numeral 18) y autorizar la disposicién final del lote.

I) Otras funciones inherentes al puesto.

7. PERSONAL

7.1. Deben existir descriptores de puestos donde se especifiquen las funciones y
responsabilidades de cada puesto incluido en el organigrama general, asimismo se
especificara el grado académico (para el caso de responsable de produccion y control de
calidad, deben contar con titulo universitario como minimo) y las habilidades que el personal
debe cumplir para desempefiarlos.

7.2. El personal responsable de la fabricacion y control de calidad de los dispositivos
médicos, incluyendo al personal temporal, debe estar calificado, con base en su experiencia,
formacion y capacitacion, para la funcion que desempefie. La calificacion debe estar
documentada en el expediente del personal.

7.3. Debe existir un programa continuo y documentado para la capacitacion y
entrenamiento del personal en las funciones que le sean asignadas, este programa debe
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desarrollarse de acuerdo a las necesidades de competencia para el personal en la realizacion
del trabajo que afecte la calidad del producto.

Nota 1: Para el periodo de transicion, los establecimientos deberan demostrar que al menos el personal
clave, han recibido capacitaciones anuales en temas de implementacion de sistemas y auditorias de
Gestion de Calidad, Buenas Précticas de Manufactura y Buenas Précticas de Almacenamiento.
7.3.1. Este programa debe de incluir al menos las siguientes &reas: induccién al puesto,
BPM, conocimiento de los procedimientos que aplican al area de trabajo asignada, manejo
de equipos, indumentaria especial y uso de equipos de seguridad y proteccion personal.
7.3.2. La capacitacion en BPM debe realizarse al menos una vez al afio y cada vez que
ocurran cambios en la Normativa o en los procedimientos aplicables, esta capacitacion debe
ser documentada.

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. Debe quedar evidencia de su realizacion.

7.4. El personal debe portar ropa de trabajo limpia y confortable y equipo de proteccion,
disefiado para evitar la contaminacion de los productos y de las areas de fabricacion, asi como
prevenir los riesgos ocupacionales.

7.5. Los requerimientos de indumentaria para cada area de fabricacién dependeran de la
clasificacion del area de trabajo, con base al nivel de riesgo del dispositivo médico y al nivel
de contaminacion que pueda comprometer la calidad del producto y deben estar definidos
por escrito, incluyendo la disposicion de indumentaria desechable.

7.6. El personal de nuevo ingreso debe someterse a un examen médico con la finalidad de
verificar que el estado de la salud de la persona no compromete la calidad de los productos.
Este examen médico debe consistir en una certificacibn médica o su equivalente,
garantizando que no posee enfermedades infectocontagiosas, respaldados por lo menos por
analisis de laboratorio clinico basicos u otros requerido dependiendo de la naturaleza de los
materiales a los que esta expuesto el personal y que pueden afectar su salud.

7.7. Se debe realizar periodicamente (dependiendo el riesgo del dispositivo médico) un
examen médico a todo el personal de las areas de fabricacion y control de calidad, asi como
a aquellas personas que intervienen directamente en el proceso de fabricacion y puedan
afectar la calidad de los productos. Se debe documentar las causas de ausencia por
enfermedades transmisibles del personal, asi como verificar su estado de salud al momento
del retorno a las actividades, en tal caso tomar las acciones necesarias si el diagnostico de
enfermedad es positivo.

7.8. Cualquier integrante del personal que muestre una posible enfermedad o lesion abierta,
de acuerdo con un examen médico o por supervision fisica, y que pueda afectar de manera
adversa la calidad de los dispositivos médicos, debera ser excluido del contacto directo con
los componentes y materiales utilizados en la fabricacion de éstos, de los materiales en
proceso o del producto terminado hasta que su condicidn sea determinada por personal
médico competente. Todo el personal debe ser instruido para reportar al personal de
supervision cualquier condicion de enfermedad que pueda tener efectos adversos sobre los
procesos de fabricacion de los dispositivos médicos.

7.9. Si el personal de las areas de fabricacion debe salir de su area de trabajo, debera
cambiarse la indumentaria de trabajo para transitar en las areas de circulacion general, cuando
aplique, segun la clasificacion de las areas de trabajo.

7.10. El personal debe cumplir con los procedimientos correspondientes a cada area.

7.11. El personal no debe usar joyas, ni cosméticos en las areas de fabricacion, incluyendo
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las areas de acondicionamiento donde el dispositivo médico o sus materiales se encuentren
expuestos.

7.12. El personal externo que preste asesoria técnica, consultoria, asi como contratistas, para
cualquiera de los puntos incluidos en este RTS, debera tener la formacion académica,
entrenamiento y experiencia para hacer las recomendaciones sobre los servicios para los que
son requeridos, asi como realizar sus funciones sin poner en riesgo la calidad de los
dispositivos médicos fabricados.

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

7.12.2. El personal temporal o consultores no deben llevar a cabo el dictamen final del
dispositivo médico, ya que esta actividad debe estar asignada al personal de planta
competente para dicha actividad.

7.13. El personal no debe ingerir, ni almacenar alimentos o bebidas de cualquier tipo en las
areas de fabricacion, control de calidad y almacenamiento; tampoco deberan fumar en
cualquiera de las areas de la organizacion excepto en aquellas que sean designadas para ello.
Deberd existir rotulacion de dichas indicaciones.

7.14. El personal temporal operativo debe ajustarse a los mismos requisitos que el personal
de planta, y previamente haberse sometido a un curso de induccion orientado a la actividad
que va a realizar.

7.15. El personal de nuevo ingreso, tanto temporal como de planta, debe laborar bajo
supervision de personal experimentado hasta que demuestre estar calificado para llevar a
cabo su funcion.

8. DOCUMENTACION

8.1. Generalidades
8.1.1. Debe colocarse en un lugar visible, dentro de las instalaciones, un rotulo donde se
indique el nombre del establecimiento, actividad y de forma expuesta la licencia sanitaria del
establecimiento. Ademas, incluir los datos del Director Técnico tales como: nombre, nimero
de Junta de Vigilancia correspondiente y horario de asistencia.
8.1.2. Todos los documentos relacionados con la produccion, acondicionamiento,
almacenamiento y control de calidad de los dispositivos médicos, asi como de las
instalaciones, deben estar escritos en idioma espariol y emitidos por un medio que asegure su
legibilidad y trazabilidad, empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza,
propdsito o uso del documento. La estructura de su contenido sera tal que permita su facil
comprension. Los requisitos aplican de igual manera a todas las formas de medios de
documentacién. Los documentos originales no deben ser alterados. Ademas, si poseen
sistemas computarizados de generacion de documentos que impactan en la calidad del
producto, estos deberan entenderse, estar bien documentados y validados.

8.1.3. Los documentos donde se realizan registros de datos deben cumplir al menos con los

siguientes requisitos:

a) Los datos deben ser registrados por la persona que realizé la actividad y en el momento
en que ésta se realizo. Preferiblemente no deben usarse siglas y en el caso de usarse, al
igual que las firmas, debe existir un catalogo de las mismas.

b) Los datos deben ser claros e indelebles.

c) Los datos requeridos en el formato correspondiente deben registrarse en los espacios
asignados y en caso de no aplicar, el espacio debe cerrarse para edicion.
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d) Cualquier correccidn debe permitir ver el dato original y debe ir firmado y fechado por
la persona que realizé la correccion.

8.1.4. Los documentos deben ser reproducidos a través de un sistema que asegure que el

documento es copia fiel del original.

8.1.5. La documentacion se debe archivar en forma tal que sea de facil y rapido acceso, y

que se garantice su conservacion e integridad.

8.1.6. Debe existir un sistema de control de calidad que permita la revision, aprobacion,

distribucion y modificacién o cancelacién de los documentos. Este sistema debe incluir las

instrucciones detalladas, personal involucrado y definir las responsabilidades para asegurar
la distribucion de los documentos actualizados y el retiro de los obsoletos. En caso de que el
sistema sea computarizado total o parcialmente debe validarse, con normativa en la materia.

8.1.7. Todos los documentos maestros y operativos originales relacionados con la

fabricacion, control de calidad y almacenamiento del dispositivo médico deben ser

autorizados por el Director Técnico, asi como cualquier modificacion a los documentos
anteriores.

8.1.8. Se deben conservar registros de los cambios realizados a documentos y conservar al

menos la version inmediata anterior del documento modificado.

8.1.9. EIl establecimiento debe contar como minimo con los siguientes documentos

actualizados:

a) Manual de Calidad. Este documento ademés de contener la descripcion del sistema de
gestion de la calidad implementado, debe referir aquellos puntos del presente RTS que
no aplican debido a las caracteristicas propias del dispositivo médico o a los procesos que
Ileva a cabo el establecimiento debiendo incluir su correspondiente justificacion.

b) Listado de procesos.

c) Listado de procedimientos.

d) Organigrama del establecimiento indicando los puestos de trabajo.

e) Edicion vigente de la farmacopeas o normas internacionales aplicables a los dispositivos
médicos que se fabrican o comercializan.

f) Listado de dispositivos médicos que se fabrican y comercializan, indicando su namero
de registro sanitario.

g) Planos arquitectonicos o diagramas siguientes:

= Plano de construccion y remodelaciones

= Plano de distribucion de areas

= Diagrama de flujo de personal

= Diagrama de flujo de materiales

= Diagrama de flujo de procesos

= Plano de servicios (Aire acondicionado, aire comprimido, agua potable o purificada,
desagiies, aguas residuales, electricidad, vapor, vapor puro, gases y otros cuando
apliquen).

= Plano de sistema de tratamiento de agua para la produccién cuando aplique.

h) Listado de equipos para la fabricacion incluyendo sus caracteristicas y su ubicacion.

i) Listado de equipos e instrumentos analiticos incluyendo sus caracteristicas y su
ubicacion.

8.2. Documentacién legal
El Establecimiento debe contar como minimo con los siguientes documentos legales, los
cuales pueden estar distribuidos entre sus diferentes instalaciones, conforme a los procesos
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que se lleven a cabo:

8.2.1. Licencia emitida por la DNM.

8.2.2. Expediente legal de cada dispositivo médico, el cual debe estar conformado por los

siguientes documentos como minimo:

a) Original del registro sanitario y sus renovaciones, emitidas por la DNM.

b) Disefio de etiqueta que cumpla con las condiciones autorizadas; incluyendo cuando
apligue, instructivos y manuales.

c) Informacion sometida para la obtencion del registro sanitario y sus modificaciones, en
los términos de las disposiciones que resulten aplicables.

8.3. Documento maestro

8.3.1. Elestablecimiento con base en su actividad autorizada y el tipo de producto a fabricar,

debe contar con un documento maestro para cada dispositivo médico, que incluya como

minimo los originales de:

a) Orden maestra de produccién, la cual debe incluir: nombre del dispositivo médico,
tamafio de lote, lista o formula maestra de produccién incluyendo la cantidad de
materiales requeridos para su produccién y cuando aplique el uso y el periodo de
caducidad autorizado.

b) Para el caso de agentes de diagnostico, debe incluir la cantidad de cada componente por
unidad de dosificacion.

c) 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.

d) Orden maestra de acondicionamiento para cada presentacion, la cual debe incluir: nombre
y presentacion del dispositivo médico, relacion completa de los materiales indicando sus
datos variables, y cuando aplique el periodo de caducidad autorizado.

e) Procedimiento de acondicionamiento el cual contiene las instrucciones completas para el
acondicionamiento del dispositivo médico, detallando equipo, pardmetros criticos,
controles en proceso y precauciones a seguir. En este documento se debe incluir un
apartado para la conciliacion de los componentes utilizados incluyendo etiquetas e
indicar los rendimientos tedricos maximos y minimos del producto terminado. Incluye
los espacios para el registro de las operaciones criticas.

f) Especificaciones del dispositivo médico en proceso y como producto terminado.

g) Meétodos analiticos para el andlisis del producto en proceso (cuando aplique) y como
producto terminado.

h) Especificaciones y métodos analiticos de los materiales a utilizar en el proceso de
fabricacion.

i) Especificaciones de los materiales de envase o empaque primario y secundario.

J) Especificaciones de los materiales impresos.

8.3.2. Documentacion del andlisis de riesgo realizado por el fabricante con base a la norma

ISO 14971 en su version vigente, en funcion de las posibles fallas del dispositivo médico, en

sus diferentes partes 0 componentes de acuerdo a su funcion prevista.

8.3.3. Documentacion de la gestion de riesgo aplicada al dispositivo medico fabricado,

donde se incluyan los eventos e incidentes adversos relacionados al mismo. Esta informacion

debe estar a disposicidn tanto del Director Técnico, como del Referente de Tecnovigilancia
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con la finalidad de atender de forma oportuna las alertas sanitarias relacionadas al mismo.
8.3.4. Documentacion relacionada a los resultados de las pruebas eléctricas realizadas al
dispositivo medico fabricado, cuando aplique.

8.3.5. Documentacion relacionada a los ensayos clinicos efectuados al dispositivo médico
fabricado; esta documentacion debe estar accesible para el Director Técnico y para el
Referente de Tecnovigilancia.

8.4. Documentacion operativa

8.4.1. El establecimiento debe contar como minimo con los siguientes documentos:

a) Procedimiento para elaborar, controlar, distribucion, retiro y destruccion de los
documentos.

b) Procedimiento de fabricacion para cada modelo o familia de dispositivo medico a
fabricar.

c) Procedimiento para la operacion de los equipos utilizados en la produccion vy
acondicionamiento de los dispositivos médicos.

d) Procedimiento para la limpieza o desinfeccion de equipos, areas de produccion y
acondicionamiento del producto, asi como esterilizacion cuando aplique.

e) Procedimiento para las operaciones relacionadas con los sistemas criticos del
establecimiento.

f) Procedimiento para la calibracién de los instrumentos de medicion, incluyendo el
programa correspondiente.

g) Procedimiento para el mantenimiento preventivo y correctivo de equipos, instrumentos
de medicién, sistemas criticos e instalaciones, que debera contener el programa
correspondiente.

h) Procedimiento para la limpieza, desinfeccion y esterilizacidn del area de microbiologia.

1) Procedimiento para el manejo de desviaciones o no conformidades.

J) Procedimiento para el control de cambios.

k) Procedimiento para el manejo de quejas.

I) Procedimiento para el manejo de devoluciones de producto por parte del cliente.

m) Procedimiento o en su caso las especificaciones técnicas para la compra de materiales.

n) Procedimiento para devolucion de materiales.

0) Procedimiento para el retiro de dispositivos médicos del mercado.

p) Procedimiento que describa las medidas de seguridad y acceso controlado del personal y
materiales a las areas de produccién, control de calidad, acondicionamiento y
almacenamiento.

q) Procedimiento para el control de plagas o fauna nociva, que debera contener el programa
correspondiente.

r) Procedimiento para la evaluacion y calificacion de proveedores.

s) Procedimiento para almacenamiento de dispositivos médicos terminados.

t) Procedimiento para manejo de productos rechazados, devueltos o en cuarentena.

u) Procedimiento de comunicacién con la DNM.

V) Y otros que apliquen segun la naturaleza del dispositivo médico fabricado.

8.5. Registrosy reportes

8.5.1. Se debe contar con el expediente de cada lote fabricado, dependiendo del tipo de
dispositivo médico, el cual debe contener como minimo:

a) Registros mediante los cuales pueda comprobarse que el dispositivo médico fue
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elaborado, acondicionado y controlado de acuerdo con los documentos maestros
vigentes.

b) Ndmero de lote, niUmero de serie o control de identificacion interno de los materiales que
permita la trazabilidad de los mismos en el lote de fabricacion o nimero de serie.

c) Registros que permitan la identificacion de las areas y equipos usados en la produccién
y el acondicionamiento.

d) Muestras de las etiquetas codificadas utilizadas, cuando por la naturaleza de la etiqueta
no sea posible incluirla, se podré anexar evidencia de la etiqueta colocada.

e) Registros o la referencia cruzada de los resultados del monitoreo ambiental, cuando
aplique.

f) Reportes de investigacion de las desviaciones que se presenten durante el proceso que
incluya las acciones correctivas y preventivas adoptadas, los responsables y la evidencia
de la efectividad de dichas acciones.

g) Registro que avale que el expediente del lote fue revisado y dictaminado por el area de
control de calidad.

h) Certificado de analisis o su equivalente de producto terminado, que indique el dictamen
final documentado de acuerdo al tipo de dispositivo médico.

i) Certificado de conformidad del producto con base a norma internacional cuando aplique.

J) Certificado de esterilidad cuando aplique.

8.5.2. Se debe contar, dependiendo del tipo de dispositivo médico, con los siguientes

registros y reportes analiticos:

a) Reportes analiticos de materiales utilizados en el lote de fabricacion.

b) Registros de los analisis efectuados a: materiales, producto en proceso y producto
terminado.

¢) Reportes de investigacion de resultados para dispositivos médicos fuera de especificacion
en el que se determinen las acciones correctivas y preventivas adoptadas, los responsables
y la evidencia de la efectividad de dichas acciones.

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:

a) Nombre del dispositivo médico.

b) Presentacion.

c¢) Identificacion del cliente o receptor.

d) Cantidad y nimero de lote o nimero de serie del dispositivo médico enviado al cliente o
receptor.

e) Cantidad y numero de referencia o de codigo de los accesorios relacionados al dispositivo
médico cuando aplique.

f) Fecha de envio y recibo.

g) Documento que evidencie la recepcion.

h) Registro sanitario del dispositivo médico.

i) Registro de entrega del certificado de analisis o certificado de conformidad (segln
aplique) al cliente o receptor.

8.5.4. Los reportes y registros de analisis de las materias primas, del producto en proceso y

terminado de cada lote deberan conservarse por cinco afios después de su fecha de fabricacion

0 un afio después de completada la vida util del dispositivo médico. Para el caso de los

dispositivos médicos que no tengan una fecha de caducidad o vida util, se debe considerar el

tiempo de vida promedio que permaneceran en uso, el periodo de tiempo que se determine
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debe justificarse para dar cumplimiento con este numeral.

8.5.5. Los registros de quejas deben contener toda la informacion relacionada con:

a) Nombre del dispositivo médico, presentacion y numero de lote o serie, incluyendo la
fecha de recepcion.

b) Cantidad de producto involucrado en la queja.

c) Motivo de la queja.

d) Nombre y domicilio de quien genera la queja.

e) Resultado de la investigacion de la queja.

f) Acciones tomadas relacionadas con la queja.

8.5.6. Los registros de devoluciones, deben contener la siguiente informacion:

a) Nombre del dispositivo médico, presentacion y numero de lote o serie, incluyendo la
fecha de recepcion.

b) Cantidad devuelta.

c) Motivo de la devolucion.

d) Nombre y direccién de quien devuelve.

e) Dictamen y disposicion final del dispositivo médico, éste debe estar avalado por el &rea
de control de calidad.

8.5.7. Debe existir un procedimiento de gestion de riesgo del dispositivo médico y la

evidencia de su aplicacion.

8.5.8. Notificar a la DNM en forma voluntaria e inmediata sobre cualquier anomalia

identificada que afecte la calidad de los lotes distribuidos, para la coordinaciéon de las

acciones a seguir.

8.5.9. Contar con la documentacion que demuestre la ejecucion de los requerimientos que

realice la DNM en funcidn de la tecnovigilancia de los productos.

9. DISENO Y CONSTRUCCION DE INSTALACIONES

9.1. Disefio

9.1.1. El establecimiento debe estar disefiado, construido y conservado de acuerdo con las
operaciones que en €l se efectien 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.

9.1.2. Para los casos de nuevos establecimientos y modificaciones en los establecimientos
existentes a partir de la vigencia de este RTS, debe existir un plan para definir los
requerimientos para la produccion del dispositivo médico, con base a su clasificacion de
riesgo, que incluya los procesos empleados, los sistemas criticos y el alcance de la
instalacion.

9.1.3. El tamafio del establecimiento y el nimero de areas debe disefiarse para estar acorde
a la capacidad de fabricacion, equipos, diversidad de dispositivos medicos y tipo de
actividades que se realizan en cada una de ellas.

9.1.4. Debe existir una lista para cada una de las areas que incluya los requerimientos de los
procesos, sistemas criticos, servicios generales y productos.

9.1.5. Eldisefio debe considerar los requerimientos de construccién, ambientales, seguridad
ocupacional y BPM.

9.1.6. Se debe contar con sistemas de proteccion contra incendios que garanticen su
efectividad en las areas de fabricacion, control de calidad y almacenamiento.
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9.2. Construccion

9.2.1. Para la construccion de una instalacion debe considerarse el nivel de riesgo del

dispositivo médico, normas de seguridad en el trabajo y proteccion al medio ambiente.

9.2.2. Cualquier cambio requerido durante el curso de la construccion debe ser revisado,

aprobado y documentado ante la DNM antes de la implementacién del cambio.

9.2.3. En caso de trabajos de construccién o remodelacion se deben aplicar medidas para

evitar la contaminacion de areas o productos.

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.

9.2.5. Deben existir areas para: recepcion, inspeccion o muestreo, pesado o surtido de

materiales; almacén de materiales, almacén de producto a granel y de producto terminado;

asi como un area de embarque.

9.2.6. Las actividades de mantenimiento de instalaciones y edificios deben ser programadas,

documentadas y realizadas de tal manera que eviten los riesgos de contaminacién, tanto a las

areas de produccion como al dispositivo médico.

9.2.7. En caso que para la fabricacion de dispositivos médicos se requiera el uso de agua de

cualquier calidad, se debe contar con sistemas de descarga de aguas residuales. El sistema de

descarga de aguas negras debe ser independiente del drenaje pluvial.

9.2.8. Las dimensiones de las diferentes areas deben estar en funcion de la capacidad de

produccion de los dispositivos médicos, nivel de seguridad y tipo de operaciones al que se

destine cada una.

9.2.9. De acuerdo a la naturaleza del proceso y producto, el analisis de riesgo y el control

de la contaminacion deben clasificarse las areas de produccion (véase Anexo A)

considerando lo siguiente:

a) El area donde se realicen llenados asépticos o pruebas de esterilidad deben clasificarse
como ISO-Clase 5.

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

c) Las areas mencionadas en los literales a) y b) de esta seccion deben:

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

= Contar con indicadores de presion diferencial.

d) Los procesos de produccion, acondicionamiento o embalaje de dispositivos médicos en
los que las condiciones ambientales puedan tener un efecto adverso en la calidad del
producto deben cumplir como minimo con 1SO-Clase 9.

9.2.10. De acuerdo a la clasificacion 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 produccion deben encontrarse ocultas o fuera de éstas. Su ubicacion

y disefio debe permitir su mantenimiento y en los casos en que se utilicen liquidos volatiles

en las areas productivas, deberd contarse con instalaciones antiexplosion y campanas de

extraccion.

9.2.11. Las areas deben estar adecuadamente iluminadas y ventiladas y contar con monitoreo

ambiental. (cuando aplique).

9.2.12. Las areas de produccion deben estar definidas e identificadas, y cuando aplique deben

estar separadas fisicamente con base al nivel de riesgo del dispositivo médico, exista riesgo
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de contaminacion cruzada, tipo de proceso productivo y acondicionamiento y la maquinaria

utilizada para tal fin.

9.2.13. Las areas de almacenamiento deben tener capacidad y condiciones para preservar o

conservar el material, producto a granel o producto terminado. Para el almacenamiento y

distribucion de los productos, los establecimientos, personas naturales o juridicas, deberan

cumplir las BPAD establecidas en el Anexo B de este RTS.

9.2.14. Las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido, polvo, uso de

solventes, entre otros), no deben perjudicar al dispositivo medico ni al operador, directa o

indirectamente.

9.2.15. Las areas de produccion de dispositivos medicos en donde el proceso genere

particulas suspendidas, deben contar con sistemas de recoleccion de particulas.

9.2.16.El disefio de los sistemas de extraccion de aire debe evitar una potencial

contaminacion.

9.2.17. Las tuberias fijas deben estar identificadas. Las tomas de los sistemas criticos

aplicables también deben estar identificadas.

9.2.18. El agua potable debe ser suministrada bajo presion positiva continua en tuberias libres

de defectos que puedan contribuir a la contaminacion del dispositivo médico.

9.2.19.Si los drenajes estan conectados directamente de una alcantarilla, deben tener una

trampa o algun dispositivo que prevenga la contaminacion.

9.2.20. En caso que para la produccion de los dispositivos médicos se requiere el uso de agua,

debe efectuarse la gestion de riesgo a fin de determinar el tipo de agua que se requiere para

el producto y proceso que se realiza, asi como el tipo de sistema de generacion y distribucién

0 equipo de generacion.

9.2.21. Deben existir areas especificas e identificadas para efectuar las operaciones de

acondicionamiento, que facilite el flujo de personal, materiales o producto, segun lo

establecido en el numeral 9.2.12 de este RTS.

9.2.22. Las areas de almacenamiento deben estar construidas para el cumplimiento de las

condiciones de limpieza, temperatura y humedad relativa requerida para los materiales y el

tipo de dispositivo médico, y se debe llevar a cabo su monitoreo y verificacion.

9.2.23. Las areas de almacenamiento deben tener capacidad y condiciones para preservar y

conservar los materiales, producto a granel o producto terminado.

9.2.24. Se debe contar con areas especificas y separadas para producto terminado, materiales,

producto a granel u otros cuando aplique.

9.2.25. Se debe contar con areas delimitadas para el almacenamiento de materiales y

productos recuperados o devueltos. Los productos rechazados deberan estar en areas

segregadas, identificadas y de acceso restringido.

9.2.26. Se debe contar con areas especificas con condiciones de almacenamiento para las

muestras de retencion de las materias primas y dispositivos médicos terminados, de acuerdo

a las caracteristicas del producto y del andlisis de riesgo correspondiente.

9.2.27. El laboratorio de control de calidad debe estar separado fisicamente de las areas de

produccién y de los almacenes, y en el caso de tener instalaciones para control de calidad de

los productos en proceso dentro de las areas de produccion, estas deben estar debidamente
identificadas:

a) El laboratorio de control de calidad debera disefiarse con base a las recomendaciones
internacionales de buenas préacticas de laboratorio o la norma ISO 17025 en su version
vigente.

b) Si el fabricante cuenta con areas destinadas a pruebas bioldgicas, microbioldgicas y de
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instrumentacion, deben estar fisicamente separadas.
c) En el caso de analisis en proceso, debe garantizarse que el equipo analitico no se vea
afectado por el proceso y viceversa.
9.2.28. Si el fabricante cuenta con &reas de anélisis microbioldgicos y fisicoquimicos, deberé
contar con un sistema de inyeccion de aire, cuyas caracteristicas deberan determinarse en
funcion de las pruebas que se realizan.
9.2.29. Debe contar con un area especifica de recepcion de muestras de materiales y
dispositivos médicos para su analisis.
9.2.30. Se debe contar con un area especifica con condiciones de seguridad y almacenamiento
para los registros y reportes generados en la produccion, control de calidad y
comercializacion de los dispositivos médicos.
9.2.31. Las éareas destinadas para cambio y almacenamiento de ropa de trabajo, deben estar
en lugares de facil acceso y en correspondencia con el nimero de trabajadores. De acuerdo a
la clasificacidn del &rea de produccién y nivel de riesgo del producto; las areas destinadas
para el cambio de ropa de trabajo deben estar inmediatas y previas a las areas de produccion
en las que se encuentren expuestos materiales y producto manteniendo un flujo de esclusas
con el fin de disminuir la carga de contaminacién del personal.
9.2.32. Las areas donde se procesan productos deben ser sometidas a operaciones de control
microbiol6gico y ambientales, cuya periodicidad dependera del riesgo del dispositivo médico
la susceptibilidad a la contaminacion; no se eximen los productos utilizados en la limpieza,
desinfeccion y antisepsia médico hospitalaria.
9.2.33. Los servicios sanitarios no deben comunicarse directamente ni localizarse en vias de
paso con las areas de produccion y deben estar provistos de:
a) Ventilacion
b) Agua fria o caliente.
c) Lavabos.
d) Mingitorios e inodoros.
9.2.34. En caso de contar con comedor, éste debe estar separado de las areas de produccion.
9.2.35. Si existe taller de mantenimiento, debe estar separado fisicamente de las areas de
produccion.
9.2.36. En caso de contar con un area destinada al servicio médico, debe estar separada
fisicamente de las areas de produccion.
9.3. Cualquier instalacion usada en la produccion, acondicionamiento, almacenamiento o
retencion de dispositivos médicos debe mantenerse ordenados, limpios y en buenas
condiciones de mantenimiento.
9.4. Se debe contar con indicadores y alarmas para detectar oportunamente fallas en los
sistemas criticos, para tomar las medidas necesarias de acuerdo al procedimiento
correspondiente.
9.5. El disefio de la construccién debe considerar la prevencién del ingreso de plagas.
9.6. La elaboracion de dispositivos médicos se debe hacer en areas destinadas y exclusivas
para dicho fin, para la fabricacion de otro tipo de productos que no sean dispositivos médicos
se debe contar con areas de produccion y acondicionamiento independientes.

10. CONTROL DE LA FABRICACION

10.1. Generalidades
10.1.1. ElI manejo de materiales y producto terminado debe realizarse de acuerdo con los
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procedimientos establecidos.

10.1.2. Los componentes para la fabricacion de dispositivos médicos, semiensamblados y

dispositivos médicos a granel adquiridos como tales incluyendo los importados, deben ser

manejados como se describe en el numeral 10.2 de este RTS.

10.1.3. Al inicio y durante el proceso de fabricacidon, materiales, envases con dispositivos

médicos a granel, equipos y areas utilizadas, deben identificarse indicando el nombre del

dispositivo médico que se esta elaborando, el nimero de lote 0 nimero de serie y, cuando
proceda, la fase de produccion. El sistema de identificacion debe ser claro y de acuerdo a un
procedimiento.

10.1.4. Las éareas de fabricacion deben mantenerse con el grado de limpieza y desinfeccion

que corresponda al nivel de riesgo del dispositivo médico.

Debe haber un procedimiento que describa:

a) Laformay frecuencia de la limpieza y desinfeccion de las areas.

b) La preparacion de los agentes de limpieza y desinfeccion.

c) La rotacién del uso de agentes de desinfeccidén. Sélo podran ser utilizados agentes
desinfectantes cuya eficacia haya sido demostrada y aprobada por el area de control de
calidad.

10.1.5. El acceso a las areas de fabricacion queda limitado al personal autorizado.

10.1.6. Los procedimientos deben estar accesibles al personal involucrado.

10.1.7. El muestreo para el control de calidad del dispositivo médico en proceso debe llevarse

a cabo con base a un procedimiento.

10.1.8. El dispositivo médico terminado en su empaque final, deberd permanecer en

cuarentena hasta que sean efectuados todos sus analisis y sea liberado por el area de control

de calidad para su distribucion.

10.1.9. Si existen requisitos establecidos de condiciones ambientales para el almacenamiento

de materiales, producto a granel y producto terminando, deben contar con los registros que

demuestren que se cumplen dichas condiciones.

10.1.10. En caso de que se requiera un mantenimiento durante la fabricacion, debe contarse

con los procedimientos que describan las medidas para prevenir la afectacion a las

caracteristicas de calidad del dispositivo médico en proceso y de las condiciones de las areas.

10.1.11. De llevarse a cabo operaciones simultdneas relacionadas a la fabricacion de

dispositivos médicos en una misma area de fabricacion, deberd implementar medidas que

eviten la contaminacion cruzada en materiales o productos.

10.1.12. Los registros y las verificaciones deben llevarse a cabo s6lo por el personal

autorizado, documentados inmediatamente después de haber realizado cada operacion y

antes de proceder a ejecutar el siguiente paso descrito en el procedimiento.

10.1.13. El flujo de materiales debe estar definido por procedimiento para prevenir la mezcla

o confusién de los mismos.

10.2. Control de adquisiciobn y recepcion de materiales, producto a granel,
semiprocesado y terminado

10.2.1. Adquisicion

a) Debe existir un sistema que garantice que todos los proveedores son calificados antes de
ser aprobados en cuanto a aspectos comerciales, criterios de calidad y regulacion
aplicable.

b) Los materiales, producto a granel, semiprocesado o terminado, deben adquirirse a través
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de proveedores aprobados, de conformidad con el sistema de gestion de la calidad
implementado por la organizacion. La adquisicion debe realizarse con base a las
especificaciones técnicas vigentes.

10.2.2. Recepcion

a) Al recibir cualquier material, producto a granel, semiprocesado o terminado, se debe
verificar que los recipientes se encuentren 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 contar con un certificado de andlisis o de conformidad, segun
aplique, del proveedor por cada lote o partida recibida.

b) Los recipientes, tapas y otras partes del material de embalaje que entren en contacto
directo con materiales, producto a granel, semiprocesado o terminado no debe generar
ningun tipo de reacciones con el material que contienen, ni alterar la calidad de los
mismos.

c) Al recibir cada lote de materiales y dispositivos médicos (a granel, semiprocesado y
terminado) se debe asignar un nimero de control de acuerdo al sistema interno para su
trazabilidad.

d) Los recipientes se deben colocar sobre tarimas 0 anaqueles de tal manera que se facilite
su limpieza, inspeccion y manipulacion.

10.3. Control del almacenamiento de materiales, producto a granel, semiprocesado o
terminado

10.3.1. El control del almacenamiento debe realizarse con base en lo establecido en el
procedimiento correspondiente, considerando la identificacion y separacion por medios
fisicos o sistemas de control (cuarentena y aprobado). Cualquier sistema de control
computarizado de inventarios debe estar validado.

10.3.2. Los movimientos de materiales, producto a granel, semiprocesado y terminado, deben
efectuarse considerando el sistema de “primeras entradas primeras salidas” o “primeras
caducidades primeras salidas”.

10.3.3. Los materiales, producto a granel, semiprocesado y terminado, deben colocarse de tal
manera que no se encuentren en contacto directo con el piso, paredes y techo.

10.3.4. Los materiales, producto a granel, semiprocesado y terminado, deben muestrearse,
analizarse y dictaminarse antes de su uso de acuerdo con el procedimiento correspondiente.
10.3.5. Cuando aplique, los materiales, producto a granel, semiprocesado y terminado, cuya
fecha de caducidad en la etiqueta de identificacion se ha completado, deben colocarse en
retencion temporal, para su disposicion final.

10.3.6. Los materiales 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 procedimiento correspondiente.

10.3.7. Los registros de inventario deben llevarse de tal manera que permitan la conciliacion
y trazabilidad por lote 0 nimero de serie de las cantidades recibidas contra las cantidades
surtidas al receptor o cliente.

10.3.8. Deben realizarse conciliaciones de las materias primas y materiales de
acondicionamiento, segun periodicidad en procedimiento. En caso de existir discrepancias
fuera de los limites establecidos, se debe realizar una investigacion y emitir un reporte.
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10.4. Surtido de materiales, componentes, materiales de embalaje primario, materiales
de acondicionamiento y producto a granel, sesmiprocesado y terminado

Para el surtido de materiales y dispositivos médicos (granel, semiprocesado y terminado),
deben existir los procedimientos que consideren como minimo:

a)
b)

c)

d)
e)

f)

Que sélo se surtan materiales, producto a granel, semiprocesado y terminado, aprobados.
Que su manejo se realice sélo por personal autorizado.

Que se asegure que son medidos, pesados o contados de acuerdo con la orden de
produccion, lo que debe quedar registrado en la misma. Estas operaciones deben ser
verificadas por la persona que recibe.

Las medidas para prevenir la mezcla o contaminacion cruzada.

El sistema bajo el cual se identificaran los materiales de una orden surtida con la finalidad
de garantizar su trazabilidad.

Disposicién final y manejo de envases vacios.

10.5. Control de la produccion
10.5.1. Consideraciones generales

a)
b)

c)
d)

f)

9)

h)

)

K)

1)

Cada lote de dispositivo médico se debe controlar desde el inicio del proceso mediante la
orden de produccion.

Cuando se requiera efectuar ajustes de la cantidad a fabricar del dispositivo médico y
materiales, deben surtirse y verificarse por personal autorizado, quedando documentado
en la orden de produccion.

La orden de produccion correspondiente debe estar a la vista del personal que realiza el
proceso antes y durante la produccion del dispositivo médico.

El &rea o linea de proceso debe estar libre de producto, materiales, documentos e
identificaciones de lotes distintos, procesados con anterioridad o ajenos al lote que se va
a procesar.

Antes de iniciar la produccidn, se debe autorizar el uso del area, previa verificacion y
documentacién de que ésta y el equipo estén limpios e identificados (despeje de linea),
de acuerdo con el procedimiento correspondiente.

El responsable del proceso debe verificar que el personal que intervenga en la produccion
use la indumentaria y los equipos de seguridad necesarios, de acuerdo con el
procedimiento correspondiente.

Las operaciones deben realizarse de acuerdo con el procedimiento de produccién y
registrarse al momento de llevarse a cabo.

Verificar que los equipos, componentes auxiliares y sistemas criticos son aptos para
procesar cada lote de los dispositivos médicos.

El procedimiento de produccidn debe indicar las operaciones criticas que requieren ser
supervisadas.

El procedimiento de produccion debe establecer los parametros y actividades de control
del proceso que sean requeridos para garantizar que el dispositivo médico permanece
dentro de la especificacion previamente establecida.

La ejecucion de las actividades de control del producto en proceso en las areas de
produccién no debe afectar negativamente al proceso, ni a la calidad del dispositivo
médico.

Los resultados de las pruebas y analisis realizados durante el proceso, deben registrarse
0 anexarse en la orden de produccion.

m) EI personal encargado de la produccién y del area de control de calidad deben revisar,
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P)

Q)

n

s)

)

documentar y evaluar cualquier desviacion en el proceso de produccion conforme al
procedimiento establecido y definir las acciones que procedan segin el caso.

Cuando aplique, el rendimiento final y los rendimientos intermedios 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.

Deben existir los procedimientos que garanticen la correcta separacion e identificacion
de los dispositivos médicos durante todas las etapas del proceso.

Cuando aplique, deben existir tiempos definidos para cada etapa critica del proceso de
produccién y cuando el dispositivo médico no se acondiciona inmediatamente, se deben
especificar sus condiciones y periodo maximo de almacenamiento. Todo esto soportado
por estudios de estabilidad y validacion.

Las herramientas, componentes de equipos y accesorios deben ser almacenados en un
area designada, y su manejo y control deben llevarse a cabo de acuerdo al procedimiento
correspondiente.

Las areas deben estar clasificadas, de acuerdo al Anexo A de este RTS.

En las areas asépticas debe estar presente el minimo de personas necesarias, quienes
deben seguir las técnicas asepticas aplicables de acuerdo al procedimiento
correspondiente. Las actividades de produccion deben tener la capacidad de
inspeccionarse y controlarse desde el exterior.

El responsable de produccién debe garantizar que se cumpla el programa de
mantenimiento preventivo, de acuerdo al procedimiento correspondiente.

El responsable del &rea de control de calidad debe garantizar que se cumpla con el
programa de monitoreo ambiental de acuerdo al procedimiento correspondiente.

Los dispositivos médicos deben inspeccionarse de acuerdo al plan de muestreo
establecido y al nivel de riesgo del producto, conforme a lo establecido en la norma ISO
2859-1 o0 su equivalente en su version vigente.

Se deben realizar las pruebas de control de calidad indicadas en la especificacion o
normativa internacional aplicable a cada producto.

10.6. Control del acondicionamiento
10.6.1. Consideraciones generales

a)

b)

d)

Todas las operaciones de acondicionamiento deben realizarse con los materiales
especificados en la Orden de Acondicionamiento y deben seguirse las instrucciones
establecidas en el procedimiento correspondiente. Estos documentos deben estar a la vista
del personal que realiza el proceso antes y durante el acondicionamiento.

La Orden de Acondicionamiento debe contar con la descripcion del producto, nimero de
lote o serie, presentacion y cuando aplique indicar la fecha de caducidad del dispositivo
meédico.

En cada linea sélo podra acondicionarse un lote o partida y presentacion de dispositivo
médico a la vez. Antes de iniciar el acondicionamiento de un lote especifico, se debe
verificar que el equipo y las areas estén limpios y libres de componentes, material de
acondicionamiento, documentos, identificaciones y materiales que no pertenezcan al lote
0 partida que se vaya a acondicionar. Debe autorizarse el despeje de linea posterior a la
supervision, dejando evidencia escrita de la misma.

Al finalizar las operaciones de acondicionamiento se debe calcular el rendimiento del
proceso Yy, asimismo, se debe realizar el balance de los materiales de acondicionamiento
empleados. El rendimiento final y el balance de los materiales de acondicionamiento
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f)

deben ser registrados y comparados contra sus limites y, en caso de desviacion de estos
limites, se debe llevar a cabo una investigacion y anexar el resultado de la misma en el
expediente de cada lote acondicionado.

Durante todo el proceso de acondicionamiento, los materiales usados se mantendran
identificados bajo las condiciones para evitar mezclas, confusiones y errores.

En caso de que no se termine la operacion de acondicionamiento, debe existir un
procedimiento que describa las acciones para prevenir que existan mezclas, confusiones
o pérdida de la identidad de los materiales o componentes del lote en cuestion, asi mismo
las condiciones en que éstos deberan ser conservados.

10.6.2. Control del lotificado o codificacion

3)
b)

f)

9)
h)

Debe existir un procedimiento que garantice la seguridad en el manejo de los materiales
a lotificar o codificar y de los materiales impresos.

La lotificacion o codificaciéon de los dispositivos médicos como producto terminado,
deberéa corresponder con una fabricacion en un ciclo de produccién continuo y dentro de
un periodo determinado, con caracteristicas homogéneas del producto incluyendo su
presentacion.

Debe contar con un sistema de identificacion y codificacion, que permita la identificacion
inequivoca del dispositivo médico en especifico en el mercado, en conformidad a la
legislacion vigente o los lineamientos dados por la DNM en esta materia.

Deben existir areas especificas para la lotificacion o codificacion de los materiales de
acondicionado, que permitan prevenir confusiones, errores y mezclas.

El material lotificado o codificado debe mantenerse en areas controladas, con acceso
restringido y deben ser incorporados en el lote en el cual se utilizaran.

Cuando se utilicen materiales impresos individuales, se efectle una impresion fuera de
la linea de acondicionamiento o se realicen operaciones de acondicionamiento manuales,
deben implementarse las actividades de control para evitar confusiones, mezclas y
errores.

La lotificacion o codificacion de los materiales debe ser inspeccionada por el personal
del &rea de control de calidad.

En caso de gque no se termine la operacién de lotificacién o codificacion debe existir
procedimientos que describa las acciones para prevenir que existan mezclas o pérdida de
la identidad de los materiales y productos.

10.6.3. La devolucién de materiales de acondicionamiento lotificado o codificado debe
ser conciliado y destruido.

a)

b)

En caso de que sea justificada la devolucion de material remanente, siempre y cuando no
esté lotificado o codificado, debe hacerse en condiciones controladas, documentadas y
aprobadas por el area de control de calidad.

El material remanente que se encuentre lotificado o codificado debera separarse de
cualquier otro material y destruirse de acuerdo con un procedimiento. Dicha destruccion
debe documentarse y debe formar parte del expediente de cada lote acondicionado.

10.6.4. El personal encargado de acondicionamiento y del area de control de calidad, deben
revisar, documentar y evaluar cualquier desviacion al procedimiento de acondicionamiento
y definir las acciones que procedan segun el caso.
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10.7. Contratos a Terceros

10.7.1. La produccion, acondicionamiento, andlisis, almacenamiento, distribucion o
disposicion final por contrato debe definirse, aprobarse y controlarse correctamente,
existiendo un contrato por escrito entre el contratante y el contratado en el que se establezcan
las actividades, obligaciones y responsabilidades de cada parte.

10.7.2. El contratado esté obligado a cumplir con los requisitos aplicables descritos en este
RTS y autorizado para la fabricacion de dispositivos médicos por parte de la DNM.

10.7.3. Las responsabilidades entre el contratado y el contratante deben estar establecidas en
un documento que debe contener las etapas técnicas requeridas como: produccion,
acondicionamiento, control de calidad, almacenamiento, distribucion o disposicion final,
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.

10.7.4. Para asegurar la transferencia de tecnologia, el contratante debe estar presente en el
arranque de las actividades contratadas y éstas deben encontrarse debidamente
documentadas.

10.7.5. Las diferentes actividades deben ser validadas en las instalaciones del contratado de
acuerdo a lo establecido en este RTS, segun aplique.

10.7.6. La calidad del dispositivo médico sera responsabilidad del contratante y el contratado
debe cumplir con el procedimiento especifico proporcionado por el titular del mismo segun
sea el caso.

10.7.7. El contratante debe supervisar la(s) etapa(s) de fabricacién de su producto y de auditar
las operaciones del contratado.

10.7.8. El contratado debe entregar el dispositivo médico fabricado conforme a las
especificaciones proporcionadas por el contratante junto con la documentacién original
firmada por el responsable del area de control de calidad del contratado; ademé&s debe
conservar copia de los registros de los procesos por el tiempo especificado en este RTS.
10.7.9. El contratante es el responsable de garantizar que se efectlen los analisis necesarios
a los productos del contratado, permitiendo asi hacer el dictamen final del dispositivo médico.
Estos analisis deben llevarse a cabo por el contratado directamente (si cuenta con la
infraestructura), por el contratante o por un tercero autorizado.

10.7.10. Las partes involucradas son responsables de realizar la tecnovigilancia de los
productos que sean fabricados, segln los términos y condiciones establecidas, cuando entre
en vigencia, el RTS de la materia; El Director Técnico y Referente de Tecnovigilancia, en el
alcance de sus funciones, estan obligados a colaborar con los procedimientos establecidos y
demas obligaciones declaradas en este RTS.

10.7.11. En caso de poseer contrato por disposicion final de los productos, el contratante
debe asegurarse que el contratado posea autorizacion para la actividad disposicién final por
parte de la autoridad reguladora en la materia, asimismo el contratante debera contar con
registro mediante actas de destruccion de los productos, las cuales deberan ser conservadas.

10.8. Laboratorio de control de calidad

10.8.1. Se debe contar con métodos de andlisis verificados o validados segun aplique,
especificaciones vigentes y escritas para la evaluacion de materiales, producto a granel,
semiprocesado y terminado.

10.8.2. El muestreo para el control de calidad de los productos terminados deberé realizarse
con base a la norma ISO 2859-1 en su version vigente o su equivalente, asegurando que sea
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representativo en funcion del tamafo del lote.

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 retencion deben ser por lo menos cinco afios después de su fecha de fabricacion
0 hasta un afio después de la vida util del producto.

10.8.4. La conservacion de muestras de retencion por lote debe efectuarse de acuerdo a un
procedimiento que considere la cantidad suficiente para realizar dos analisis completos.
10.8.5. Se debe contar con un procedimiento para la limpieza, mantenimiento y operacion de
cada uno de los instrumentos y equipos utilizados en el laboratorio de control de calidad y
cuando aplique para su calibracion o calificacion.

10.8.6. Se debe contar con los procedimientos que aseguren el manejo, identificacion,
preparacion, valoracion y revaloracion (cuando aplique), almacenamiento y disposicion final
de sustancias o materiales de referencia, reactivos, soluciones, cepas y medios de cultivo
empleados en el laboratorio.

10.8.7. Cuando aplique, se deben realizar pruebas de seguridad eléctrica a los dispositivos
médicos fabricados con base a la normativa aplicable en la materia.

10.8.8. Los reactivos empleados en el laboratorio de control de calidad deben prepararse de
acuerdo con las Farmacopeas vigente. En caso de que en ésta no aparezca la informacion,
podra recurrirse a farmacopeas reconocidas internacionalmente, a informacion de centros de
referencia nacionales, organismos internacionales cuyos procedimientos de andlisis se
realicen conforme a especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia
cientifica reconocida internacionalmente, de no encontrarse en ninguno de los anteriores,
debera utilizarse conforme al método validado del fabricante.

10.8.9. En los casos en los que subcontrate los servicios de andlisis de control de calidad, el
laboratorio de control de calidad contratado debera cumplir con los mismos requisitos
establecidos en este RTS y debera documentarse las obligaciones y relacion entre ambas
partes.

10.8.10. El laboratorio de control de calidad deberd demostrar su competencia mediante la
implementacidn de su sistema de gestion de calidad implementado en el establecimiento y
conforme a los requisitos de las Buenas Practicas de Laboratorio segin norma ISO 17025 en
su version vigente o equivalente.

10.9. Liberacién de producto terminado

10.9.1. El area de control de calidad debe hacer el dictamen para la liberacién del producto

terminado de acuerdo con un procedimiento que describa el proceso completo de revision

del expediente del lote de fabricacion o del nimero de serie.

10.9.2. Para la liberacion del producto terminado, ademas del expediente de lote, se debe

considerar:

a) Si existe un cambio que impacte al lote de fabricacion o nimero de serie, éste debera ser
cerrado antes de la liberacion del lote 0 nimero de serie del dispositivo médico en
cuestion.

b) Cuando aplique, los resultados del programa de monitoreo ambiental para verificar que
no impactan al lote 0 niamero de serie del dispositivo médico que va a ser liberado.

¢) Que se hayan tomado las muestras de retencion correspondientes (véanse numerales
10.8.3y 10.8.4).
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d) Cualquier otro documento u oficio relacionado con la calidad del producto, incluyendo
reportes de desviacion (véase numeral 18).

e) Que todos los documentos cumplan con lo indicado en el numeral 8.1.3.

10.9.3. Debe revisarse la Orden de Produccion 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.

10.9.4. Toda la documentacion involucrada con las operaciones de acondicionamiento debe

ser remitida al area correspondiente para complementar el expediente del lote y conservarla

durante los plazos previamente definidos.

11. EQUIPO DE FABRICACION

11.1. Generalidades

11.1.1. Todo equipo que pretenda ser usado para la produccion, empaqgue, acondicionamiento

y almacenamiento de un dispositivo médico debe estar disefiado y cumplir con las

caracteristicas de calidad y estar localizado de manera que permita su instalacién, operacion,

limpieza, mantenimiento y calificacion.

a) Al disefar 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 operacion, estar en lugares accesibles y acordes con la clase de area y el
nivel de riesgo del dispositivo médico en la cual seré operado.

b) Cuando se evallen diferentes alternativas de equipos se debe considerar: los criterios de
aceptacion requeridos para el proceso, la disponibilidad de controles de proceso y la
disponibilidad de partes de repuesto y servicio de mantenimiento.

c) Los equipos que asi lo requieran, deberan calificarse y contar con un protocolo para ello.

11.2. Disefio de equipo

11.2.1. Los materiales que se consideren para el disefio y construccion de los equipos y sus
accesorios que estén en contacto directo con disolventes, dispositivo médico en proceso o
terminado no deberan ser del tipo reactivo, aditivo, absorbente o adsorbente de tal manera
que no se ponga en riesgo la calidad de producto. Debe considerarse la gestion del riesgo del
dispositivo médico.

11.2.2. Los tanques Yy tolvas deben contar con cubiertas, para garantizar su seguridad.
11.2.3. Los equipos o recipientes sujetos a presion deben cumplir con la legislacién nacional
aplicable para estos.

11.2.4. Las sustancias requeridas para la operacion del equipo, como lubricantes,
refrigerantes u otros, no deben estar en contacto directo con los componentes de la formula,
empaques primarios del dispositivo médico o del producto. Estas sustancias deben ser
adquiridas bajo una especificacion y establecer su manejo. En el caso de sustancias que si
estén en contacto con el producto, deben ser compatibles con las caracteristicas del producto
y demostrarse que no afectan la calidad del mismo.

11.2.5. Los engranajes y partes moviles deben estar protegidos para evitar la contaminacion
del dispositivo médico en proceso y por seguridad del operario.

11.3. Limpieza y mantenimiento del equipo
11.3.1. El equipo y los utensilios deben limpiarse y mantenerse de acuerdo con un
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procedimiento y programa establecido, que deben contener como minimo:

a) El nombre del operador responsable.

b) Una descripcion de los métodos de limpieza, equipos y materiales utilizados.

c) El método de desmontaje y montaje del equipo.

d) Lista de verificacion de los puntos criticos

11.3.2. El equipo debe permanecer limpio, protegido e identificado cuando no se esté
utilizando.

11.3.3. Se debe supervisar la limpieza y su vigencia antes de ser utilizado.

11.3.4. El equipo debe estar calificado para el proceso y producto que se va a fabricar.
11.3.5. Se debe contar con procedimientos y registros para el mantenimiento preventivo y
correctivo y la operacion de todos los equipos utilizados.

11.4. Instalacion de Equipos

11.4.1. Todo equipo utilizado en la produccién, empagque 0 manejo de los dispositivos

médicos debe encontrarse localizado e instalado de tal manera que:

a) No obstaculice los movimientos del personal y facilite el flujo de los materiales.

b) Se asegure el orden durante los procesos y se controle el riesgo de confusién u omision
de alguna etapa del proceso.

c) Permitasu limpiezay la del area donde se encuentra, y no interfiera con otras operaciones
del proceso.

d) Esté delimitado, y cuando sea necesario, aislado de cualquier otro equipo para evitar el
congestionamiento de las areas de produccién, asi como la posibilidad de mezcla de
componentes.

11.5. Equipo automatico, mecanico y electronico

11.5.1. El equipo o instrumento utilizado en el monitoreo y control de los pardmetros criticos

del proceso deben ser calibrados e inspeccionados, de acuerdo con un programa disefiado

para asegurar su funcionamiento. Las operaciones de calibracion e inspeccién deben
documentarse conforme a lo siguiente:

a) Debe quedar evidencia de los certificados de calibracion que demuestren la frecuencia de
calibracion, método de calibracion, limites aprobados para exactitud y precision, asi
como la identificacion mediante etiquetas en el equipo o instrumento.

b) Los registros de calibracion deben ser resguardados y controlados.

11.5.2. Los programas instalados en los equipos computarizados utilizados para el control

del proceso de fabricacion deben estar validados, cuando apligue.

11.5.3.Con el fin de asegurar la exactitud de los datos manejados por los equipos

computarizados utilizados para el control del proceso de fabricacion, se debe implementar

un sistema de proteccién de los mismos para evitar modificaciones a las formulas o registros
efectuadas por personal no autorizado.

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.

12. MANEJO DE PRODUCTO FUERA DE ESPECIFICACIONES (PRODUCTO
NO CONFORME)

12.1. Todos los productos que no cumplan las especificaciones establecidas o0 que sean
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fabricados fuera de los procedimientos establecidos deben ser identificados y controlados
hasta su disposicidn final, para prevenir su uso no intencional.

12.2. Debe existir un procedimiento que describa las acciones a tomar para el tratamiento de
producto no conforme y su dictamen avalado por el Director Técnico.

12.3. Debe emitirse un reporte de desviacion para definir si puede ser reacondicionado,
reprocesado, rechazado o aprobado por consenso, este dictamen debe ser emitido por el &rea
de control de calidad.

12.4. Todos los lotes reprocesados deben ser sometidos a andlisis de calidad o evaluacion
segun aplique y la documentacion debe demostrar que la calidad del lote es equivalente a la
obtenida en el proceso original.

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.

12.6. Todos los productos rechazados deben ser identificados y segregados hasta su
destruccion o su disposicion final. Esta debe llevarse a cabo de acuerdo a un procedimiento
y a las normativas aplicables.

12.7. Debe elaborarse una orden de reproceso especifico para el producto no conforme que
incluya las instrucciones que deberan cumplirse para realizar cualquiera de estas actividades.
Para aquellos reprocesos de productos en donde se pierde la esterilidad o integridad del
empaque primario, se debe asignar un niumero de lote distinto al original y que sea trazable,
asi como demostrar mediante referencia cruzada, que el reproceso de esterilizacion no afecta
la calidad del dispositivo médico, en cualquiera de los casos debe ser autorizado por el
Director Técnico.

12.8. Los reprocesos no estan permitidos en dispositivos médicos inyectables.

12.9. La liberacion de un lote reprocesado debe seguir los pasos descritos en el numeral 10.9
y contar con la autorizacién del Director Técnico.

13. DEVOLUCIONES Y QUEJAS

13.1. Debe existir un procedimiento para el control de los productos devueltos que considere

como minimo:

a) Que deben mantenerse en retencion temporal y ser evaluados por el area de control de
calidad para determinar si se deben reprocesar, destruir o aprobar.

b) Registros de recepcion, evaluacion y disposicion. El reporte debe contener lo descrito en
el numeral 8.5.6. de este RTS.

13.2. Debe existir un procedimiento para el manejo de quejas indicando:

a) Laobligatoriedad de la atencion de todas las quejas recibidas.

b) La necesidad de identificar la causa de la queja.

c) Definir el proceso de investigacion de las quejas.

d) Definir las acciones correctivas y preventivas a realizar respecto al problema.

e) Los casos que se requieran notificar a la autoridad sanitaria y la forma de hacerlo, de
acuerdo con los lineamientos vigentes.

f) Laformay el tiempo de respuesta al cliente, en su caso.

g) Los registros de los resultados obtenidos y las decisiones tomadas con relacion a las
quejas deben contener lo especificado en el numeral 8.5.5. de este RTS.
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14. RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

14.1. Debe existir un sistema para retirar productos del mercado de manera oportuna y
efectiva en el caso de alertas sanitarias y para productos que se sabe 0 se sospeche que estan
fuera de especificaciones. En los casos de que exista una amenaza grave a la salud pablica se
debe completar la comunicacion a los clientes o usuarios en un plazo de 2 dias habiles y en
casos deterioro grave en el estado de salud del usuario en un plazo de 5 dias hébiles e iniciar
dentro de dichos plazos el retiro de los productos. Para los demas incidentes adversos, se
debe completar y al menos iniciar el proceso de retiro dentro de un plazo de 30 dias
calendario.

14.2. Debe existir un procedimiento que describa:

a) Que el responsable de la coordinacion del retiro y de asegurar la ejecucion del mismo es
el Director Técnico.

b) Las actividades de retiro de producto del mercado, las cuales deben permitir que sean
iniciadas rapidamente a todos los niveles.

¢) Las instrucciones de almacenaje del producto retirado.

d) La notificacion a la DNM de acuerdo a la distribucion del producto y a los lineamientos
vigentes.

e) Larevision de los registros de distribucion de producto para venta o para ensayos clinicos
que permitan un retiro efectivo del producto.

f) La verificacion continua del proceso de retiro.

g) El reporte final incluyendo una conciliacién entre la cantidad distribuida y la cantidad
recuperada, las acciones que deben tomarse para evitar recurrencia y la disposicion final
del producto.

15. VALIDACION

15.1. Generalidades

15.1.1. Los estudios de validacion y calificacion deben efectuarse de acuerdo a un plan
maestro y su programa, tanto los resultados y conclusiones deberan estar debidamente
registrados.

15.1.2. Los procedimientos y procesos deben realizarse con la base a la validacion para
asegurar la obtencidn de resultados deseados. Se deben realizar las calificaciones de equipos
de produccion, equipos de control de calidad, sistemas de agua, sistemas de aire, sistemas de
vapor, instalaciones segun aplique y se deben validar procesos de fabricacion, limpieza,
sistemas computarizados y, cuando aplique, los métodos analiticos. Las validaciones y
calificaciones deben ejecutarse con base a la evaluacion y nivel riesgo del dispositivo médico.
15.1.3. Se debe validar un nuevo método de fabricacion, modificaciones en un proceso de
fabricacion incluyendo cambios en equipos o materiales que puedan influir en la calidad del
producto.

15.1.4. El alcance de la validacion debe establecerse utilizando la gestion de riesgos, de
acuerdo al dispositivo médico, los procesos involucrados y el control de los aspectos criticos
que deben demostrarse.

15.1.5. La metodologia para la ejecucién de las validaciones y calificaciones debe ser con
base a la bibliografia internacionalmente reconocida.

15.2. Se debe documentar los planes de validacion que incluyen métodos, criterios de
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aceptacion tales como técnicas estadisticas con justificacion para el tamafio de la muestra.

15.3. 15.3 Un dispositivo médico utilizado para evaluacién, investigacion clinica o

evaluacion del desempefio no se considera liberado para uso del cliente.

15.4. Si el uso previsto requiere que el dispositivo médico funcione conectado o tenga una

interfaz con otro(s) dispositivo(s) médico(s), la validacion debe incluir la confirmacion de

que los requisitos para la aplicacion o el uso previsto se han cumplido cuando estan

conectados o interconectados.

15.5. La validacion debe completarse antes del lanzamiento de un nuevo producto para su

comercializacion.

15.6. Se deben conservar los registros de los resultados y la conclusion de la validacion.

15.7. Debe existir un PMV escrito para el desarrollo de las actividades de calificacion y

validacion, el cual debe ser autorizado por el mayor nivel jerarquico de la organizacion y por

el Director Técnico, en el que debe quedar establecido el alcance, las responsabilidades y las

prioridades de la calificacion y validacion; este PMV debe incluir lo siguiente:

a) Politica de validacion.

b) Estructura organizacional para las actividades de validacion.

¢) Responsabilidades.

d) Comité de validacion o su equivalente.

e) Listado de las instalaciones, equipos, sistemas, método y procesos a calificar o validar.

f) Formatos a emplearse para los protocolos y reportes o referencia a ellos.

g) Matriz de capacitacion y calificacion del personal.

h) Control de cambios.

i) Referencia a documentos aplicables.

j) Meétodos analiticos.

k) Sistemas computacionales que impactan a la calidad del producto.

[) Sistemas criticos.

m) Equipo de produccion y acondicionamiento.

n) Procedimiento o métodos de limpieza o desinfeccion.

0) Procesos de produccion y acondicionamiento.

p) Mantenimiento del estado validado.

g) Programa de actividades, el cual debera ser actualizado cada vez que existan cambios en
los procesos o sistemas incluidos en el mismo.

15.8. Se debe contar con protocolos escritos donde se especifique como se realizara la

validacion, estos deben detallar las etapas criticas e incluir los criterios de aceptacion.

15.9. Cuando se aplique una revalidacién, se debe establecer procesos y procedimientos

sobre la base de un estudio de validacion y deben ser objeto de revalidacion de forma critica

para garantizar que siguen siendo capaces de proporcionar los resultados previstos. La

periodicidad de la revalidacién debe definirse y documentarse por el establecimiento con

base a los resultados de comportamiento del proceso o cambios del mismo.

15.10. Mantenimiento del estado validado

15.10.1. El mantenimiento de las instalaciones, equipos y sistemas se debe conservar para
demostrar que el proceso se mantiene bajo control. Una vez que se ha logrado el estado
calificado/validado debe mantenerse a través de monitoreo de rutina, mantenimiento,
procedimientos y programas de calibracion.

15.10.2. Debe efectuarse una revision periodica de las instalaciones, sistemas y equipos, a
fin de determinar si es necesario efectuar una nueva calificacion. Esta debe quedar
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documentada como parte del mantenimiento del estado validado.

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

15.10.3. Cuando un cambio afecte la calidad o caracteristicas del producto, o sus
componentes o proceso, debe llevarse a cabo una nueva calificacion y validacion.

15.10.4. EI mantenimiento del estado validado de los procesos de fabricacion deben
efectuarse de acuerdo a lo establecido en la verificacion continua del proceso.

15.11. Verificacién Continua del proceso

15.11.1. Debe asegurarse de manera continua que el proceso permanece en un estado de
control durante la fabricacion comercial.

15.11.2. Deben establecerse sistemas de control que detecten los cambios en la variabilidad
de los procesos a fin de poder corregirlos de inmediato y llevarlos nuevamente a sus
condiciones validadas de operacion. Estos deben estar definidos en procedimientos que
incluyan los datos a recolectar, las frecuencias de recoleccion, los calculos y la interpretacion
de los resultados obtenidos, asi como las acciones que de ellos se deriven. Cuando la
naturaleza de la medicién lo permita se deben aplicar herramientas estadisticas.

15.11.3. La variabilidad también debe detectarse mediante la evaluacién oportuna de las
quejas relacionadas al proceso y al producto, reportes de producto no conforme, reportes de
desviacidn, variaciones de los rendimientos, revision de los expedientes de los lotes, registros
de recepcidn de insumos y reportes de eventos adversos.

15.11.4. Toda esta informacion debe contribuir al mejoramiento continuo de los procesos.
15.11.5. Una vez establecido el estado de calificacion de un equipo o un sistema, éste debe
mantenerse mediante la definicion de programas de mantenimiento preventivo para las
instalaciones, equipos y servicios, asi como para la calibracion periddica de los instrumentos
criticos de medicion. Estos aspectos contribuiran también al mantenimiento del estado
validado del proceso.

15.12. Documentos de referencia para la validacién y calificacion

Se debe utilizar como apoyo para realizar la validacion y calificacion, los documentos en sus
versiones vigentes descritos en los numerales 21.1 al 21.10, 21.12 al 21.15, 21.17, 21.20,
21.21,21.24 y 21.27 de este RTS segun aplique.

16. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

16.1. Consideraciones generales

16.1.1. Los estudios deben llevarse a cabo en el mismo empaque primario propuesto para su
almacenamiento y distribucion.

16.1.2. Los estudios de estabilidad a largo plazo de los lotes sometidos en el expediente de
registro debe continuar hasta cubrir el tiempo de vida Gtil otorgada en el registro del producto
(cuando aplique).

16.1.3. Debe implementarse un programa de estabilidades que garantice el periodo de
caducidad del dispositivo médico, el cual debe ser avalado o autorizado por el Director
Técnico.

16.1.4. En caso de solicitar una ampliacion del periodo de caducidad debe de contarse con la
evidencia documentada de los estudios de estabilidad realizados.
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16.1.5. Los lotes fabricados para la realizacion de los estudios de estabilidad deberan estar

sujetos a procedimientos estandar de produccion.

16.1.6. Cuando se cambie el método analitico o de prueba durante el estudio de estabilidad,

se debe demostrar que los dos métodos son equivalentes.

16.1.7. Todos los analisis que se lleven a cabo durante el estudio de estabilidad, asi como el

tamafo de muestra se deben incluir en el protocolo y reportarse.

16.1.8. Se debe de confirmar la estabilidad del producto en el dispositivo médico respecto al

original, cuando exista:

a) Un cambio de formulacion sin involucrar el principio activo, para productos formulados,

b) Un cambio en el envase o empaque primario, de acuerdo a las caracteristicas y riesgo del
producto.

16.1.9. Los estudios de estabilidad pueden hacerse extensivos a aquellos productos que

pertenezcan a la misma familia, siempre y cuando la composicion, formulacién o

caracteristicas sea la misma en todos los casos.

16.1.10. El fabricante deberd considerar todos los parametros de evaluacion que

correspondan al tipo de producto, que permita garantizar que el dispositivo médico es estable

durante su periodo de vida util.

16.2. 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:

a) Estudios de Estabilidad Acelerada: Cuando aplique, se deben llevar a cabo en lotes piloto
0 de produccion con la formulacion y el material de envase en el que se pretende
comercializar el producto terminado (o empaque estéril final cuando aplique). La
cantidad de lotes serd definida por el fabricante en funcion de las caracteristicas del
producto.

b) 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 util tentativa, para confirmarlo, la cantidad de lotes seré definida por el fabricante
en funcion de las caracteristicas del producto.

16.3. El Protocolo del estudio de estabilidad debe contener la siguiente informacion, segun

corresponda:

a) Nombre del dispositivo médico, asi como presentacion y concentracion, si procede.

b) Ndmero de lotes y cuando aplique su tamafio.

c) Descripcion, tamafio y cuando aplique composicion del envase o empaque primario.

d) Condiciones del estudio (almacenamiento y periodo de almacenamiento).

e) Tiempos de muestreo y analisis.

f) Paradmetros de prueba.

g) Criterios de aceptacion (o bien especificaciones para estabilidad).

h) Referencia de los métodos analiticos o de prueba por pardmetro y su validacion, si
procede.

i) Disefio reducido de analisis, cuando se justifique.

16.4. El informe del estudio debe contener la siguiente informacion:

a) Nombre del dispositivo médico, asi como presentacion y concentracion, si procede.

b) Ndmero de lote, fecha de fabricacion y cuando aplique tamafio del lote.

c) Resultados analiticos por condicién de almacenamiento y fecha de analisis.

d) Datos individuales, el promedio, la desviacion estandar y el coeficiente de variacion
(cuando aplique).
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e) Evaluacion de los datos; incluir graficas, si procede.

f) Métodos estadisticos y formulas utilizadas, si procede.

0) Resultado del andlisis estadistico y conclusiones.

h) Propuesta del periodo de caducidad.

16.5. El periodo de caducidad tentativo debe ser confirmado y documentado con estudios de
estabilidad a largo plazo.

17. CONTROL DE CAMBIOS

17.1. Debe existir un sistema de control de cambios para la evaluacién y documentacion de
los cambios que impactan a la fabricacion y calidad del producto. Los cambios no planeados
deben considerarse como desviaciones. El control de cambios debe ejecutarse de acuerdo a
la gestion de riesgo de la fabricacion del dispositivo médico, cuando aplique.

17.2. Debe conformarse un Comité Técnico integrado por representantes de las areas
involucradas por cada cambio que se evalle y dictamine el cambio propuesto.

17.3. Debe existir un procedimiento que incluya identificacion, documentacion, revision y
aprobacion de los cambios en: materiales, cambio de fabricante, especificaciones,
procedimientos, métodos de analisis, procesos de fabricacion, instalaciones, equipos,
sistemas criticos y sistemas computarizados.

17.4. Todos los cambios deben ser documentados, revisados y aprobados por el area de
control de calidad y el Director Técnico.

18. DESVIACIONES

18.1. Debe existir un sistema que asegure que todas las desviaciones en especificaciones,
procedimientos y métodos de analisis sean investigadas, evaluadas y documentadas.

18.2. Debe conformarse un Comité Técnico integrado por representantes de las areas
involucradas en la desviacion que evalle y dictamine la desviacion.

18.3. Debe existir un procedimiento que indique el proceso a seguir para la investigacion,
evaluacion, documentacion y dictamen de todas las desviaciones.

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 organizacién 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 siguientes:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

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.
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18.4.2. Desviaciones Potenciales

18.4.2.1. El establecimiento debe contar con un Sistema de Gestion de Riesgos que asegure
de forma sistematica las acciones para identificar, aminorar y controlar las desviaciones
potenciales en los sistemas, operaciones y procesos que afecten la calidad de los productos.
18.4.2.2. La metodologia para la Gestion de Riesgo en los sistemas, operaciones y procesos
deberd estar sustentados en herramientas de andlisis comprobadas y de acuerdo a su nivel de
riesgo, con el fin de asegurar la gestion efectiva y I6gica de las prioridades y estrategias para
la Gestion de Riesgos.

18.4.2.3. Debe existir un conjunto de procedimientos que evidencie la implementacion,
capacitacion y calificacion del personal encargado del Sistema de Gestion de Riesgos y su
aplicacion.

18.4.2.4. Las valoraciones de riesgo realizadas deberan ser documentadas de forma tal que
sean la base para la elaboracion del PMV, asi como la evidencia técnica para las desviaciones
y cambios criticos de sistemas, operaciones y procesos.

18.4.2.5. Debera existir un método de comunicacién que asegure que el anlisis y acciones
documentadas en la metodologia de riesgo son del conocimiento de la organizacion como
parte del Sistema de Gestion de Calidad.

18.4.2.6. Se debe establecer la verificacion continua del resultado del proceso de Gestion de
Riesgos que garanticen su vigencia y la robustez del Sistema de Gestion de Calidad.

18.5. Cuando existan desviaciones en lotes fabricados de un producto, la investigacion debe
extenderse a otros lotes del mismo y a otros si estdn asociados con la desviacion. Debe
emitirse un reporte escrito de la investigacion incluyendo la conclusién y seguimiento.

18.6. Todos los reportes de desviaciones deben ser aprobados por el responsable del &rea de
produccidén y del area de control de calidad antes de decidir la disposicion final del producto
involucrado, asimismo posteriormente deben ser remitidos al Director Técnico.

19. INSPECCIONES SANITARIAS

19.1. Inspecciones internas:

19.1.1. Debe existir un procedimiento que describa el sistema de inspecciones, que incluye
al menos:

a) Un programa calendarizado.

b) Seleccidn, entrenamiento y calificacion de inspectores.

¢) Evidencia documentada de las inspecciones y su seguimiento.

d) Efectividad de las acciones correctivas tomadas.

19.1.2. Las inspecciones internas deben cubrir todos los puntos incluidos en este RTS, con
base a un programa de inspecciones y otra normativa aplicable al dispositivo médico.
19.1.3. El personal asignado para realizar las inspecciones internas debe ser calificado y tener
conocimiento de las BPM, con el fin de evaluar de forma objetiva todos los sistemas.
19.1.4. Las inspecciones internas deben ser llevadas a cabo por personal ajeno al area a
inspeccionar.

19.2. Inspecciones externas:

19.2.1. Las inspecciones externas que ejecuta la organizacion incluyen a proveedores de
materiales, prestadores de servicios y fabricantes contratados que impacten al proceso de
fabricacion y la calidad del producto, en lo aplicable de este RTS.
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19.3. Todos los fabricantes de dispositivos médicos quedan sujetos a inspecciones por parte
de la autoridad reguladora.

19.4. Las inspecciones para la verificacion de cumplimiento se haran con base a este RTS y
otra normativa aplicable al dispositivo médico.

20. DESTRUCCION Y DISPOSICION FINAL DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS,
DESECHOS Y RESIDUOS CONTAMINANTES O PELIGROSOS

20.1. Se debe contar con un sistema documentado en un procedimiento que garantice el
cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente para la disposicion final de los
dispositivos médicos, desechos y residuos contaminantes o peligrosos, notificando a las
autoridades correspondientes cuando aplique.

20.2. El fabricante debe proporcionar los métodos para la disposicién final de sus productos
segun la clasificacion de riesgos de los mismos.

21. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

21.1. Code of Federal Regulations Title 21; Part 820, Medical Device Good Manufacturing
Practices Manual.- Washington, Food and Drug Administration, 2001.

21.2. European Commission, Guide to Good Manufacturing Practice Annex 1, Manufacture
of Sterile Medicinal Products, June 2008.

21.3. European Commission, Guide to Good Manufacturing Practice Annex 15,
Qualification and validation, July 2001.

21.4. European Medicines Agency, Guideline on process validation for finished products-
information and data to be provided in regulatory submissions, United Kingdom, 27 February
2014.

21.5. Final Version of Annex 15 to the EU Guide to Good Manufacturing Practice; European
Commission, Brussels, 2015.

21.6. Guidance for Industry: Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing--Current
Good Manufacturing Practice.- Washington, Food and Drug Administration, september
2004.

21.7. 1SO 11135-1. Esterilizacion de productos sanitarios - Oxido de etileno - Requisitos
para el desarrollo, validacion y control rutinario de un proceso de esterilizacion para
dispositivos medicosmédicos.

21.8. 1SO 11137-1. Esterilizacién de productos sanitarios. Radiacion. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacion y control rutinario de un proceso de esterilizacion para
dispositivos medicosmédicos.

21.9. ISO 11137-2. Esterilizacion de productos sanitarios - Radiacién - Parte 2:
Establecimiento de la dosis de esterilizacion.

21.10. 1SO 11137-3. Esterilizacion de productos sanitarios. Radiacion. Parte 3: Orientacion
sobre los aspectos dosimétricos del desarrollo, validacién y control rutinario.

21.11. 1SO 13485. Dispositivos medicos - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos
con fines reglamentarios.

21.12. 1SO 14644-1. Salas blancas y entornos controlados asociados - Parte 1: Clasificacion
de la limpieza del aire por concentracion de particulas.

21.13. ISO 14644-2. Salas blancas y entornos controlados asociados - Parte 2: Monitoreo
para proporcionar evidencia del desempefio de la sala limpia relacionado con la limpieza del
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aire por concentracién de particulas.

21.14. 1SO 14644-3. Salas blancas y entornos controlados asociados - Parte 3: Métodos de
prueba.

21.15. 1SO 14644-4. Salas blancas y entornos controlados asociados - Parte 4: Disefio,
construccion y puesta en marcha.

21.16. ISO 14971. Dispositivos médicos - Aplicacion de la gestion de riesgos a los
dispositivos médicos.

21.17. 1SO 19011. Directrices para auditar sistemas de gestion.

21.18. 1SO 2859-1. Procedimientos de muestreo para inspeccion por atributos - Parte 1:
Esquemas de muestreo indexados por limite de calidad de aceptacion (AQL) para inspeccion
lote por lote.

21.19. ISO/IEC 17025. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion.

21.20. ISO/TS 11135-2. Esterilizacion de productos sanitarios - Oxido de etileno - Parte 2:
Orientacion sobre la aplicacién de 1SO 11135-1.

21.21. ISPE. GAMP 5, A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems.
2008.

21.22. Ley de Medicamentos. Direccién Nacional de Medicamentos. Decreto Legislativo
No 1008, Diario Oficial No. 43, Tomo No. 394 del 2 de marzo de 2012. El Salvador.

21.23. Ley General de Prevencion de Riesgos en los lugares de trabajo, decreto 254, Diario
Oficial 82, Tomo 387, del 05 de mayo de 2010.

21.24. Norma Oficial Mexicana NOM 241-SSA1-2021: Buenas Practicas de Fabricacion de
Dispositivos Médicos.

21.25. Reglamento General de la Ley de Medicamentos. Direccion Nacional de
Medicamentos. Decreto Legislativo No 245, Diario Oficial No. 239, Tomo No. 397 del 20
de diciembre de 2012. El Salvador.

21.26. Temperature mapping of storage areas Technical supplement to WHO Technical
Report Series, No. 961, 2011 Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time
and temperature—sensitive pharmaceutical products. May 2015

21.27. U.S. Food and Drug Administration. Guidance for Industry Process Validation:
General Principles and Practices. Washington, January 2011.
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22.11. 1SO 14969. Dispositivos medicosmédicos - Sistemas de gestion de la calidad. Guia
sobre la aplicacion de la norma ISO 13485.

22.12. ISO 14971. Dispositivos médicos. Aplicacion de la gestion de riesgos a los
dispositivos médicos.

22.13. 1SO 31000. Gestion del Riesgo-Directrices.
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Vocabulario.
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22.23. Suplemento para Dispositivos Médicos de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, 4% Ed. México (2017).
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23. VIGILANCIA Y VERIFICACION
23.1. La vigilancia y verificacion del cumplimiento de este Reglamento Técnico
Salvadorefio corresponde a la Direccion Nacional de Medicamentos, de conformidad con la

legislacion vigente.

23.2. El incumplimiento a las disposiciones de este Reglamento Técnico estara sujeto a los
procedimientos y sanciones que establece la legislacion vigente.

23.3. En caso justificado se podra verificar el cumplimiento de las Buenas Précticas de

Manufactura de los fabricantes establecidos fuera del territorio salvadorefio y que distribuyen
sus productos a nivel nacional, aplicando el presente RTS.
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24. VIGENCIA
El presente Reglamento Técnico Salvadorefio entrara en vigencia seis (6) meses después de

su publicacion en el Diario Oficial.
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Clasificacion

Clase A
(ISO-Clase 5)

Clase B
(ISO-Clase 6)

Clase C
(ISO-Clase 7)

Clase D
(ISO-Clase 8)

Entorno
clase C (ISO
Clase 7)

ISO-Clase 9

Area Limpia i
(Libre de
clasificacion)

Area Gris
(Libre de
clasificacion)

REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO

RTS 11.03.03:22

ANEXO A
) (Normativo) )
AREAS DE FABRICACION

NUmero méaximo permitido de

particulas h Particulas Viables b
totales/m®:
Ejemplos de procesos a Condiciones .
Estaticas g/ Frecuencia FesEEa e
Dindmicas de (UFC) :
o5 5 TGRS monitoreo
>0.5 um m
CONTINUO/
Llenado aséptico. CONTINUO/ < 1l/placab.1 Duran;le todo
Operaciones asépticas. 3520/3 20/ 20 Durante todo <1/m*b.2 tiempo que
Muestreo, pesado, surtido y 520 el proceso < 1/placab.3 du,:e gl
preparacion de insumos estériles. de llenado < 1/guanteb.4 proceso de
llenado
Egttgrrireos deueC|a:15()e IIAevgiraegtIZﬁﬁzsgl:\i/gﬁ < Sfplacab.1 Diaria/Turno
terminal d 3520/ 2912 c/ 3 meses d <10/m®b.2 de
: 352 000 900 < 5/placab.3 .
Esclusas a cuartos de llenado. < 5/gquanteb 4 Produccion
Cuartos vestidores para Areas Clase A. g .
c/ 6 meses a
Preparacion de  soluciones  para excepcion
filtracion esterilizante, para de llenado
esterilizacion  terminal 'y elementos de
. . N < 50/placab.1
e e e e e | 3520000 | zso0r | MO | Sty
PR o p 3520 000 29 000 . <25/placab.3
formas farmacéuticas estériles. esterilizacion _
Entorno de la preparacion de terminal que
Insumos para la Fabricaciéon de serealice
radiofarmacos c/3
meses d
Fabricacion de formulados
Fabricacion de plasticos, polimeros y
elastémeros a ser esterilizados por
método  terminal (desde moldeado/
formado).
Pulido/Sopleteado/lavado/Sanitizacién de
dispositivos médicos a esterilizar por < 100/placab.1
método terminal. 3520000 | 29000 <200/m® b.2
Acondicionado primario de dispositivos /n.a. I'na. ¢/ 6 meses < 50/placab.3 Mensualmente
médicos que son -
esterilizados por un método terminal.
Ensamblado de dispositivos médicos que
seran esterilizados.
Fabricacién de agentes de diagnéstico in
vitro que seran
esterilizados por un método terminal.
Procesos de plasticos, polimeros y 35200 293
elastémeros que estén en contacto con el 000/ 000/ Anualmente n.a. n.a.
paciente a partir moldeado/ formado. n.a. n.a.
Fabricacion de plasticos, polimeros y
elastémeros que no estén en contacto
dlrec_to con el paciente. na na na. na na
Fabricacion de agentes de
diagndstico no estériles.
Acondicionamiento de textiles.
Procesos metal-mecénicos.
Procesos ceramicos/vidrio.
Ensamblado de dispositivos médicos n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.

no estériles.
Fabricacion de textiles.

Cambios
de Temperatura
aire por y humedad
horaj

Presion
diferencial y
flujo de aire

>15 Pacon
respecto a
cuartos 18°C a 25°C
adyacentes, n.a. 30 a 65%
aplicando un HRf
concepto de
cascada ¢

>15 Pacon
respecto a
Areas no
asépticas, 20a50
aplicando un
concepto de
cascada

18°C a 25°C
30 a 65% HR

18°C a 25°C

>10 Pa 20a50 30 a 65% HR

>5 Pa
Presién
negativa
donde se
generan
polvos con
respecto a 18°C a 25°C

los cuartos 10az20 30 a 65% HR

adyacentes, y

positiva con

respecto a

donde no se
generan
polvos.

Presién
positiva con

respecto n.a. 18°C a 25°C
a Areas no
clasificadas.

n.a. n.a. 18°C a 25°C

na n.a. n.a.

Fuente: Norma Oficial Mexicana NOM 241-SSA1-2021: “Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos”
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Vestimenta

Overol,
escafandra,
gogles
cubre zapatos
y guantes,
estériles
para Area
Aséptica.

Igual que en
ISO-Clase 5.

Uniforme de
planta limpio;
cabello, vello
facial y
corporal
cubierto,
cubrebocas y
guantes.

Uniforme de
planta limpio;
cabello, vello
facial y
corporal
cubierto,
cubrebocas y
guantes.

Uniforme de
planta limpio;
cabello
cubierto.

Uniforme de
planta limpio;
cabello
cubierto.

Uniforme y
e<quipo de
Seguridad.
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Notas:

a Los ejemplos aqui sefialados son enunciativos mas no limitativos.

b El monitoreo microbiolégico debe efectuarse empleando los siguientes métodos:

h.1  Placa de sedimentacion de 90 mm de diametro, con exposicién no menor a 30 minutos y no mayor a 4 horas.

b.2  Muestreo de aire.

b.3 Placa de contacto 55 mm de diametro.

b.4 Muestreo de Guantes en 5 dedos.

c La zona de flujo unidireccional debe cumplir con parametro de velocidad de flujo 0.45 m/s + 20%.

d Puede realizarse con menor frecuencia de acuerdo al mantenimiento del estado validado.

e Podra ser realizado al menos en Clase D siempre y cuando se soporten con estudios de Validacion.

f Los cuartos clasificacion Clase A deben cumplir con estos parametros, no aplica para médulos de flujo unidireccional.

g Los limites de particulas dadas en la tabla para Condicion Estatica pueden alcanzarse después de un corto periodo de
Limpieza de 15 a 20 minutos después de concluir la operacion y sin operarios. La Condicion Dindmica debe calificarse
en funcién de criterios de disefio establecidos especificamente para el tipo de proceso.

h Los tamafios de Muestra tomados con propdsitos de monitoreo estan dados en funcion del sistema de muestreo usado

y no necesariamente el volumen de la Muestra de monitoreo sera la misma que la cantidad de aire tomada durante la
clasificacion formal del cuarto.

Area limpia con Acabados Sanitarios, y en donde hayan implementado procedimientos de Limpieza y Desinfeccion
como minimo.

Este pardmetro puede ser un indicador del adecuado disefio del sistema, por tanto, si no existe cumplimiento al rango
establecido en la tabla, debe investigarse y efectuarse la justificacion técnica que evidencie que no existen fallas
inherentes al disefio de las Areas.
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ANEXO B
) (Normativo) )
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Este anexo aplica a los establecimientos, personas naturales o juridicas que almacenan y
distribuyen dispositivos médicos.

El almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos es el conjunto de actividades
de adquisicion, almacenamiento y transporte y, en su caso, comercializacion de dispositivos
médicos y es importante en el manejo integral de la cadena de suministro. El contar con las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién asiste en la realizacion de las
actividades, previene que dispositivos medicos falsificados ingresen en la cadena de
suministro, asegura el control de la cadena de distribucion y mantiene la calidad e integridad
de los dispositivos médicos.

B.1 Organizacion

B.1.1 Debe realizarse conforme a lo indicado en el numeral 6 de este RTS en la medida que
apligue a las actividades de almacenamiento y distribucion, tomando en cuenta el tamafio, la
estructura y la complejidad de sus actividades.

B.1.2 El propietario del establecimiento debera designar a un Director Técnico de acuerdo al
numeral 6.2.5 de este RTS, asimismo, debera proporcionar los recursos adecuados y asignar
la responsabilidad necesaria para el cumplimiento de sus funciones.

B.1.3 Las actividades de importacion y exportacion deben llevarse a cabo de conformidad
con lo dispuesto en el RTS Dispositivos Médicos. Requisitos Para La Regulacion Sanitaria
De Dispositivos Médicos en su version vigente.

B.2. Instalaciones

B.2.1 Las instalaciones de almacenamiento deben estar ubicadas, disefiadas, construidas,
adaptadas, demarcadas, identificadas y mantenidas para las operaciones que se realizan en
ellas, garantizando la minimizacién de los riesgos, permitiendo la limpieza, mantenimiento,
orden, evitando la acumulacién de agentes contaminantes en general y toda condicién que
pueda influir negativamente en la calidad de los dispositivos médicos.

B.2.2 Cuando los procesos y el tipo de dispositivo médico lo ameriten, las areas deben estar
separadas, delimitadas fisicamente y se debe disponer en cada una, exclusivamente de los
elementos destinados para desarrollar las labores propias de las mismas.

B.2.3 Su ubicacion y funcionamiento no debe generar riesgo para la salud de las personas
que habitan en edificaciones circundantes o aledarias.

B.2.4 Las areas de almacenamiento deben tener capacidad para permitir el almacenamiento
ordenado de diversas categorias de productos: producto terminado, productos en cuarentena,
aprobados, rechazados, devueltos o retirados.

B.2.5 Los pisos, paredes, techos deben permanecer en buen estado, sin grietas ni humedad,
ser de material no poroso, facilmente lavable y no deben afectar la calidad de los productos
que se almacenan.

B.2.6 Debe contar con suministro de agua potable para las necesidades del personal.

B.2.7 La instalacion eléctrica debe estar protegida para evitar riesgos de accidentes, ademas
debe contar con un plan anual de mantenimiento de estas.

B.2.8 Debe contar con un area destinada a primeros auxilios.

B.2.9 En caso de que se realice una actividad de etiquetado complementario, se requerira un
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area separada y delimitada con mobiliario y equipo. Los procesos realizados en esta area se
deben efectuar teniendo en cuenta las caracteristicas de cada dispositivo médico. Los
materiales y elementos destinados para el etiquetado tales como etiquetas o rétulos adhesivos,
deben ubicarse en una zona segura y dispuesta exclusivamente para tal fin.

B.2.10 Las areas de descanso o comedor y los bafios deben estar ubicados fuera de las areas
de almacenamiento y en cantidades de acuerdo al nimero de personal, debiendo estar dotados
de insumos de higiene personal.

B.2.11 Deben destinarse instalaciones para el resguardo de las pertenencias de cada operario
y estas deben estar dotadas de casilleros independientes.

B.2.12 Las areas de almacenamiento deben estar equipadas con un sistema de iluminacion y
ventilacion eficiente para permitir que todas las operaciones puedan llevarse a cabo con
precision y seguridad.

B.2.13 EIl acceso a las areas de almacenamiento y etiquetado complementario debe
restringirse a personal autorizado, mediante un control establecido en el procedimiento
correspondiente y contar con rotulacién visible. Los visitantes deberan estar acompafados
en todo momento por personal autorizado.

B.2.14 Todas las areas deben mantenerse ordenadas, limpias y en buenas condiciones de
mantenimiento.

B.3 Personal

B.3.1 Debe contar con recurso humano competente para la realizacién de las actividades de
cada area conforme al tamafio del establecimiento.

B.3.2 El personal debe tener conocimiento de las normas y disposiciones de trabajo
existentes, entrenamiento y capacitacion en el sistema de gestion de calidad y lo dispuesto en
este RTS.

B.3.3 Debe tener un descriptor de puestos que indique de las funciones y responsabilidades
individuales, definidas, documentadas y difundidas.

B.4 Capacitacion

B.4.1 Se deben realizar capacitaciones a todo el personal cuyas actividades puedan afectar la
calidad de los dispositivos médicos y establecer procedimientos documentados para
suministrar esta capacitacion.

B.4.2 Las capacitaciones deben comprender como minimo: induccion al puesto (para
personal nuevo y personal al que se le han asignado nuevas funciones), BPAD, conocimiento
de los procedimientos que se aplican al area de trabajo asignada, manejo de equipos, uso
correcto de vestimenta, equipos de seguridad y proteccion personal, trazabilidad e
identificacion del producto para evitar que dispositivos médicos falsificados entren en la
cadena de suministro.

B.4.3 Las capacitaciones deben documentarse, registrarse y evaluarse.

B.4.4 Deben ofrecerse programas especiales de capacitacion para el personal que trabaje en
areas donde existe peligro de contaminacién, en especial, donde se manipulen dispositivos
médicos con algun tipo de riesgo bioldgico o toxico y productos que requieran cadena de
frio.

B.4.5 Todo el personal debe recibir capacitacion en précticas de higiene personal y salud
ocupacional, incluyendo el lavado de manos antes de ingresar a las areas. Se deben colocar
carteles alusivos a esa obligacion y deben cumplirse las instrucciones escritas.

B.4.6 El personal que maneje productos que requieren condiciones mas estrictas deben
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recibir informacion especifica, tales como productos sensibles a temperatura y productos
esteériles.

B.5 Saneamiento e Higiene

B.5.1 Deben garantizarse las condiciones higiénicas y sanitarias de las areas e implementar

y documentar procesos de limpieza que incluyan equipo de limpieza, materiales, métodos,

sustancias que se van a utilizar, métodos para proteccion de dispositivos médicos contra la

contaminacion durante la limpieza, frecuencia de limpieza, personal designado y registro de
las actividades.

B.5.2 Se debe contar con un programa de saneamiento e higiene que debe contemplar:

a) Instrucciones al personal sobre practicas de higiene, asi como instrucciones de trabajo.

b) Examenes médicos al personal del &rea de almacenamiento o etiquetado complementario,
al menos una vez al afio, durante el tiempo de empleo.

c) El establecimiento debe dotar de vestuario de trabajo y equipo de proteccién personal a
sus empleados de acuerdo con la actividad que estos desempefien, incluyendo aquellos
para uso de visitantes y empleados temporales.

d) El personal debe permanecer con su vestuario de trabajo en las areas de almacenamiento
0 etiquetado complementario.

e) En las areas de almacenamiento o etiquetado complementario o en cualquier otra area
por la que circulen dispositivos médicos, no se podran mantener o guardar objetos
personales, plantas o animales.

f) Debe prohibirse en las &reas de almacenamiento o etiquetado complementario la
realizacion de actividades como fumar, beber o comer y mantener su rotulacion
respectiva.

g) EIl establecimiento debe implementar un programa de control de plagas, basado en
procedimientos escritos y definir la periodicidad y cronograma de realizacion del mismo,
Ilevando registro de su cumplimiento; en dicho programa deben indicar las medidas a
tomar para prevenir la contaminacion de las instalaciones y dispositivos médicos.

h) EIl establecimiento debe contar con lineamiento documentado para el descarte de
dispositivos médicos. Asi mismo, debe disponer de los procedimientos y recursos para
garantizar la descontaminacion y eliminacién de los dispositivos médicos desechables y
de todos los residuos liquidos y sélidos, evitando el riesgo para las personas que
manipulan estos desechos.

B.6 Condiciones ambientales

B.6.1 Las areas de almacenamiento deben mantenerse limpias, ordenadas, a temperatura y
humedad de acuerdo a las especificaciones de los dispositivos médicos y mantener su
registro. En los casos que se requiera rangos especificos de temperatura y humedad estas
deben establecerse (mediante un estudio de mapeo de dichos parametros), controlarse,
registrarse y vigilarse.

B.6.2 Para el caso en que se almacenen dispositivos médicos que requieran cadena de frio, el
establecimiento debe contar con los equipos de ventilacion y refrigeracion, en cantidad y
capacidad segun el tamafio de area, se debe contar con sistemas de alarma para indicar
cualquier excursion de las condiciones de almacenamiento requeridas. Debe contar con un
sistema alterno de suministro de energia y un plan de contingencia que asegure que se
mantienen en todo momento las condiciones de almacenamiento especificas de los
dispositivos médicos. Se debe controlar y registrar la temperatura de estas areas 0 equipos.
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Los equipos deben estar calibrados y deben efectuarse actividades de mantenimiento bajo un
programa establecido. La reparacion y mantenimiento de equipos debe realizarse de acuerdo
a un procedimiento de tal manera que no se comprometa la integridad de los productos.

B.7 Caracteristicas del area de recepcion y despacho

B.7.1 Area de recepcion

El establecimiento debe contar con un area destinada para la recepcion de los dispositivos
médicos, en la que se garantice que se encuentren protegidos de las condiciones ambientales
que puedan incidir en su calidad. En la recepcion se debe contar con suficiente espacio y
elementos necesarios para permitir la revision previa de los dispositivos médicos antes de su
ingreso a las bodegas de almacenamiento.

B.7.2 Area de despacho

El establecimiento debe contar con un area para la ubicacion de los dispositivos médicos
listos para despacho. Debe disponerse de los elementos necesarios para llevar a cabo el
proceso Yy proporcionar las condiciones de humedad y temperatura adecuadas.

B.8 Area de cuarentena

Las areas donde se almacenan materiales y productos, sometidos a cuarentena deben estar
definidas y marcadas; el acceso a las mismas debe limitarse al personal autorizado. Todo
sistema destinado a sustituir el area de cuarentena debe ofrecer condiciones equivalentes de
seguridad.

B.9 Almacenamiento de productos rechazados, retirados y devueltos
El almacenamiento de productos rechazados, retirados del mercado o devueltos debe
efectuarse en areas separadas, identificadas, de acceso restringido, bajo llave y documentado.

B.10 Rotacion de producto
Los productos deben almacenarse de manera que faciliten la rotacion de los mismos segun
sistema “primeras entradas, primeras salidas” o segun aplique al caso.

B.11 Uso de tarimas o estanterias

Los productos deben identificarse y colocarse sobre tarimas o estanterias en buen estado, que
permitan la limpieza e inspeccion, deben disponerse de manera que evite el contacto directo
con el piso, paredes y techo. Ademas, deben ubicarse de forma tal que no se afecte su
integridad.

B.12 Almacenamiento de otros productos

En el caso que se almacenen productos que no se clasifiquen como dispositivos médicos,
debe existir un area destinada al almacenamiento de los mismos, debidamente identificada,
la cual debe contar con las condiciones necesarias de acuerdo al tipo de producto que se
almacene a fin de evitar confusiones entre ambos.

B.13 Documentacion Legal y Técnica

B.13.1 La elaboracion y manejo de la documentacion debera realizarse conforme al numeral
8 de este RTS en la medida que aplique a las actividades de almacenamiento y distribucién.
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B.13.2 Debe de contarse con las facturas que amparen la recepcion y entrega de los
dispositivos médicos expedidas por el proveedor o documentacion que ampare la posesion
legal de los dispositivos médicos, incluyendo el traspaso entre almacenes del

mismo corporativo, indicando al menos:

a) Fecha.

b) Denominacion distintiva.

¢) Denominacién genérica.

d) Cantidad.

e) Presentacion.

f) NUmero de Lote/Serie.

g) Nombre y direccién del proveedor.

h) Cliente o destinatario.

B.13.3 Deben contar con procedimientos para la adquisicion y recepcion, que establezca que
Unicamente podré recibir producto aprobado.

B.13.4 Debe contar con procedimientos para mantener el control de los dispositivos médicos
entrantes y salientes, cumpliendo el criterio de “primeras entradas primeras salidas”,
“primeras caducidades primeras salidas” o segun aplique.

B.13.5 Cuando efectlen etiquetado complementario de dispositivos médicos importados
deben contar con procedimientos que detallen las actividades realizadas y sus registros.
Debiendo existir evidencia de la capacitacion al personal.

B.13.6 Debe definirse el lugar de resguardo de todos los documentos relacionados al
etiquetado complementario, liberacion o distribucion de los dispositivos médicos.

B.13.7 Deben implementarse medidas de control que aseguren la integridad de los
documentos durante todo el periodo de resguardo, el periodo de resguardo debe destinarse
en funcion de la vida Gtil del producto mas un periodo adicional de al menos un afio.

B.14 Operaciones

Todas las operaciones que se realicen deben garantizar la trazabilidad, se deben utilizar todos
los medios disponibles para reducir al minimo el riesgo de que dispositivos médicos
falsificados entren en la cadena de suministro.

B.14.1 Adquisicion

Los dispositivos médicos que se adquieran deben de contar con registro sanitario vigente o
autorizacion de importacion.

B.14.2 Recepcion

Las actividades de recepcion deben asegurar que el dispositivo médico recibido es el
correcto, que proviene de proveedor aprobado y que no ha sufrido dafios visibles durante el
traslado, cumpliendo lo siguiente:

B.14.2.1 Se debe revisar que cada dispositivo médico, lote 0 nimero de contenedores, estén
integros, identificados con al menos: nombre, cantidad, nimero de lote/serie y con los datos
del establecimiento de origen.

B.14.2.2 Se debe dar prioridad a los dispositivos médicos que requieren medidas especiales
de manejo, almacenamiento o de seguridad, una vez que se haya concluido la revision deben
ser trasladados a las areas de almacenamiento.

B.14.2.3 El operador o responsable del transporte debe presentar la documentacion que avale
la posesion y transportacion, tales como facturas, traspasos o remisiones.

B.14.2.4 Deben limpiarse los contenedores de dispositivos médicos a la recepcion antes de
su almacenamiento.
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B.14.3 Liberacion

Los dispositivos médicos no deben ponerse disponibles para su distribucion hasta efectuar la

liberacion de producto de acuerdo a lo siguiente:

a) La actividad de liberacion debe ser realizada por personal competente y posterior
supervision del Director Técnico del establecimiento.

b) Debe existir un procedimiento para la inspeccion de los dispositivos médicos
importados y efectuar registro de dicha actividad.

c) Lainspeccion del dispositivo medico debe incluir al menos: revision del certificado de
analisis o de conformidad segun aplique, revision fisica de la condicion del producto, la
cantidad de contenedores o muestras a evaluar debe determinarse con base en criterios
estadisticos.

d) Se debe contar con un expediente para cada lote o dispositivo médico liberado, el cual
debe incluir al menos: certificado de andlisis o de conformidad cuando aplique,
documentos legales que amparen su importacién, copia de la etiqueta o etiqueta
complementaria del producto y los registros de la inspeccion del producto.

e) Para productos que requieran mantener la cadena de frio, deben contar con evidencia de
monitoreo de temperatura durante el traslado desde el sitio de fabricacion hasta el sitio
de distribucion. Las excursiones deben ser investigadas y evaluadas. La liberacion del
lote debe considerar la revision de cumplimiento de la cadena de frio.

f) Si se sospecha de un producto falsificado, el lote debe ser segregado y reportado a la
DNM.

B.14.4 Etiquetado complementario

B.14.4.1 Debe existir un expediente de etiquetado complementario para cada numero de

lote/serie del dispositivo médico, el cual debe corresponder a las condiciones autorizadas en

el registro sanitario.

B.14.4.2 Se debe emitir una orden maestra para el etiquetado complementario por nimero de

lote/serie del dispositivo médico, que indique lo siguiente:

a) Denominacion distintiva.

b) Denominacion genérica.

c) Ndmero de Lote/Serie.

d) Numero de Lote y cantidades de los materiales de etiquetado.

e) Conciliacion de materiales de etiquetado y etiquetas para garantizar la cantidad
utilizada, enviada a destruccion o los materiales devueltos.

f) Copia de la etiqueta colocada.

g) Registros de los controles establecidos en el procedimiento de etiquetado
complementario.

h) Fechay hora de inicio y de fin del etiquetado complementario.

1) Rendimiento final obtenido durante dicha actividad.

J)  Nombre y firma de quien ejecut6 las actividades.

k) Nombre y firma de quien superviso las actividades.

B.14.4.3 Antes de iniciar las actividades de etiquetado complementario debe efectuarse el

despeje del area de trabajo e incluirse como parte de la orden de etiquetado complementario.

B.14.4.4 Cualquier desviacion a las instrucciones de etiquetado complementario debe ser

registrada, investigada y evaluada. La investigacion debe ser concluida para la liberacion del

lote.
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B.14.4.5 Cada expediente de etiquetado complementario debe estar firmado por el Director

Técnico para certificar que la actividad fue llevada a cabo, cumpliendo los procedimientos

correspondientes.

B.14.5 Almacenamiento

B.14.5.1 Los dispositivos médicos deben almacenarse por separado de otros productos que

puedan alterarlos y deben estar almacenados a las condiciones de luz, temperatura y humedad

relativa correspondientes. Se debe prestar atencion a los productos que requieren condiciones

especificas de almacenamiento.

B.14.5.2 Se debe establecer un sistema que permita el control de la ubicacion y existencias

de cada uno de los dispositivos médicos durante el almacenamiento ya sea manual o

computarizado.

B.14.5.3 Se debe contar con instrucciones para el control de los inventarios.

B.14.5.4 Las irregularidades detectadas en las existencias deben investigarse y documentarse.

B.14.5.5 Los dispositivos médicos deben manipularse y almacenarse de manera que se

impidan derrames, roturas, contaminacion y mezclas.

B.14.6 Distribucién

B.14.6.1 Debe establecerse procedimientos para el control de la distribucion de los

dispositivos médicos, en el que se describa:

a) La formay condiciones de transporte.

b) Instrucciones de almacenamiento a lo largo de toda la cadena de distribucion.

¢) Que los productos se deben manejar en condiciones para preservar o conservar el
dispositivo médico de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

B.14.6.2 El sistema de distribucion de los dispositivos médicos debe establecerse de acuerdo

con la politica de primeras entradas-primeras salidas, primeras caducidades-primeras salidas

0 segun aplique.

B.14.6.3 Debe garantizarse la trazabilidad, identificacion e integridad de los productos

durante su distribucion y transporte.

B.14.6.4 Debe mantenerse un registro de distribucion de cada lote de producto o nimero de

serie para facilitar su retiro del mercado en caso necesario, de acuerdo a lo establecido en el

numeral 8.5.3 de este RTS.

B.14.6.5 Debe de mantenerse y registrarse las condiciones requeridas de temperatura y

humedad relativa durante el transporte y monitorearse mediante instrumentos calibrados.

B.14.6.6 Debe de existir procedimientos para la limpieza, verificacién y mantenimiento de

todos los vehiculos y equipos utilizados para la distribucion de los productos. El transportista

debe tener instrucciones y capacitaciones de las condiciones aplicables de temperatura,

humedad relativa, limpieza, seguridad, actividad de carga y descarga de los dispositivos

médicos.

B.14.6.7 El contenedor y embalaje debe seleccionarse de acuerdo a los requisitos de

transporte de los dispositivos médicos; el espacio acorde a la cantidad de dispositivos

médicos, las temperaturas exteriores; el tiempo maximo estimado para el transporte, el

tiempo de transito en la aduana, asi como todos los controles que tengan un impacto en la

calidad del producto.

B.14.6.8 Se debe efectuar la validacién de la cadena de frio en los dispositivos médicos que

lo requieran.

B.14.6.9 Los contenedores deben llevar etiquetas que proporcionen informacion sobre los

requisitos y precauciones de manipulacion y almacenamiento para garantizar que los

productos se manipulan correctamente y estan protegidos en todo momento.
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B.14.6.10 En todos los embarques se debe adjuntar un documento (por ejemplo, la nota de
entrega/lista de empaque, factura) indicando la fecha; nombre del dispositivo médico; el
numero de lote/serie; cantidad; nombre y direccion del proveedor; el nombre y direccion de
entrega, asi mismo asegurar al cliente el envio del certificado de analisis o certificado de
conformidad del dispositivo médico, cuando aplique.

B.14.6.11 Se debe contar con un procedimiento para la investigacion y el manejo de
desviaciones durante el transporte y entrega del producto.

B.14.6.12 Cuando el transporte se lleva a cabo por un tercero, la contratacion debe ser a base
de una evaluacion y calificacion. Debe existir un procedimiento que establezca los criterios
para evaluar a los contratistas antes de ser aprobados.

B.14.6.13 Los dispositivos médicos destinados a destruccion deben ser identificados,
segregados y manejados de acuerdo con un procedimiento escrito. Debe realizarse de acuerdo
a la legislacion medioambiental nacional aplicable.

B.14.7 Manejo de producto fuera de especificaciones (producto no conforme)

Debe realizarse conforme a lo indicado en el numeral 12 de este RTS en la medida que
aplique a las actividades de almacenamiento y distribucion.

B.14.8 Devoluciones y quejas

Debe realizarse conforme a lo indicado en el numeral 13 de este RTS en la medida que
apligue a las actividades de almacenamiento y distribucién.

B.14.9 Retiro de producto del mercado

Debe realizarse conforme a lo indicado en el numeral 14 de este RTS en la medida que
aplique a las actividades de almacenamiento y distribucion.

B.15 Validacion

B.15.1 Deben de identificarse, controlarse y documentarse todas las etapas criticas de los
procesos de almacenamiento y distribucién, los cambios significativos, para justificar la
necesidad de validacion.

B.15.2 Cualquier sistema computarizado de inventario debe estar validado.

B.15.3 Se debe efectuar la validacién de la cadena de frio en los dispositivos médicos que lo
requieran.

B.15.3 Debe efectuarse una revision de los equipos, a fin de determinar si es necesario
efectuar una nueva calificacion o establecer la periodicidad con la que se evaluaran los
sistemas de alarma con los que cuenten las camaras de refrigeracion, con base a una
valoracion de riesgos.

B.16 Desviaciones
Debe realizarse conforme a lo indicado en el numeral 18 de este RTS en la medida que
aplique a las actividades de almacenamiento y distribucion.

B.17 Dispositivos médicos falsificados

B.17.1 Se debe de contar con un procedimiento donde se informen inmediatamente a la DNM
de cualquier dispositivo médico falsificado o que se sospeche de ser falsificado y actuar sobre
las instrucciones segun lo especificado por dicha autoridad.

B.17.2 Se debe de separar fisicamente cualquier dispositivo médico falsificado que se
encuentre en la cadena de suministro y almacenarse en un area especifica separada de los
demas dispositivos medicos. Todas las actividades relevantes en relacion con tales productos
deben ser documentados Yy los registros resguardados.
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B.18 Inspecciones Sanitarias
Debe realizarse conforme a lo indicado en el numeral 19 de este RTS en la medida que
apligue a las actividades de almacenamiento y distribucion.

B.19 Consideracion Especial

Los dispositivos médicos que debido a su naturaleza se encuentren sometidos ante una
regulacion especial, deberan cumplir lo establecido por esta ademas de los requerimientos de
este RTS.
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GUIA DE VERIFICACION DEL REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO
RTS 11.03.03:22 DISPOSITIVOS MEDICOS. BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

CRITERIOS DE EVALUACION

Los diferentes items a evaluar de la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de Dispositivos Médicos, se clasificardn como criticos, mayores, menores e
informativos.

CRITICO: Circunstancia que afecta en forma grave e inadmisible la calidad o seguridad de
los productos y la seguridad de los trabajadores o usuarios en su interaccion con otros
productos y procesos.

MAYOR: Circunstancia que puede afectar en forma grave la calidad o seguridad de los
productos en su interaccion con otros productos y procesos. El incumplimiento en la siguiente
inspeccion seré considerado automaticamente como critico.

MENOR: Circunstancia que puede afectar en forma leve la calidad o seguridad de los
productos en su interaccion con otros productos y procesos. El punto menor no cumplido en
la primera inspeccion serd automaticamente tratado como mayor en la inspeccién siguiente.
No obstante, nunca sera tratado como critico.

INFORMATIVO: suministra informacion de la organizacion y aspectos relacionados con
las BPM, pero no afecta la calidad ni la seguridad de los productos o de los trabajadores en
su interaccion con los productos y procesos. No se contabiliza para el puntaje total.

CRITERIOS PARA LA EMISION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

Para efectos de Certificacion se otorga un periodo transitorio de cuatro afios a partir de la
vigencia del Reglamento Técnico Salvadorefio DISPOSITIVOS MEDICOS. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS para el cumplimiento
de los criterios criticos y mayores establecidos en la presente guia de verificacion, de
conformidad con los siguientes transitorios:

a) Transitorio I: Primer afio de vigencia, se debe cumplir con un minimo del 70 % de los
criterios criticos y un minimo del 50 % de los criterios mayores.

b) Transitorio Il: Segundo afio de vigencia, se debe cumplir con un minimo del 80 % de
los criterios criticos y un minimo del 60 % de los criterios mayores.

c) Transitorio IlI: Tercer afio de vigencia, se debe cumplir con un minimo del 90 % de los
criterios criticos y un minimo del 70 % de los criterios mayores. Dentro de estos
porcentajes deberd estar incluido el cumplimiento al numeral 10.6.2 de este RTS.

d) Transitorio IV: Cuarto afio de vigencia, se debe cumplir con un minimo del 95 % de los
criterios criticos y un minimo del 75 % de los criterios mayores.
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Concluido el periodo transitorio, a partir del quinto afio de vigencia del RTS, el cumplimiento
de las Buenas Précticas de Manufactura se dictamina a partir del cumplimiento del 100 % de
los requisitos criticos y 80 % de requisitos mayores de conformidad con los criterios
establecidos en la presente guia de verificacion, en dado caso no se logre el porcentaje para
requerimientos mayores, siempre y cuando no sea menor al 50 %, se debera elaborar un
cronograma de mejoras en un plazo de 30 dias a la Autoridad Reguladora el cual estaré sujeto
a inspeccion de seguimiento. De lo contrario la DNM se reserva el derecho de realizar las
acciones sanitarias que correspondan. Para el caso de laboratorios farmacéuticos, cosméticos
e higiénicos que fabriquen insumos médicos utilizados en la antisepsia, limpieza o
desinfeccion de uso médico hospitalario, deberan dar cumplimiento a lo establecido para la
fabricacion tal como se establece el RTCA productos farmacéuticos. medicamentos de uso
humano. buenas practicas de manufactura para la industria farmacéutica y su guia de
verificacion y el RTCA Productos Cosmeéticos. Buenas Practicas de Manufactura para los
Laboratorios Fabricantes de Productos Cosméticos, ambos en sus versiones vigentes, con los
cuales han sido evaluados respectivamente en relacién a la fabricacion de otros productos de
los que su figura como establecimiento les permite manufacturar. Sin perjuicio de lo
dispuesto anteriormente, los establecimientos podran adelantarse en el cumplimiento de los
plazos establecidos.

Para el caso de importadores, centros de almacenamiento y distribuidores, se aplicara la
presente guia a medida aplique en términos de almacenamiento, transporte y distribucion de
dispositivos médicos, quedando sujetos a los transitorios expresados anteriormente, para la
emisién de su correspondiente certificado.

VIGENCIA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
(BPM)

El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura tendra una validez de 3 afos; concluida

la misma, el fabricante debera someterse a las condiciones y exigencias de la normativa que
estuviere vigente.
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INFORMACION GENERAL

Razon social:

Nombre de la empresa:

Direccién del domicilio legal de la empresa:

Direccion del establecimiento:

Motivo de la inspeccion:

6 ORGANIZACION DEL ESTABLECIMIENTO CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
6.1 GENERALIDADES
6.11 ¢Se cuenta con un sistema de calidad debidamente implementado, documentado y mantiene su eficacia siendo M
A, . . . . ., ayor
garantizado por el Director Técnico y la alta direccion?
6.1.2 ¢Se identifican las necesidades de cada proceso para la implementacidn del sistema de calidad? Mayor
6.2 ORGANIZACION
¢Se cuenta con una estructura interna acorde con el tamafio de esta y la clasificacion de riesgo del dispositivo medico? |  mayor
6.21 ¢Existe independencia entre el responsable de fabricacion y del area de control de calidad? Critico
6.22 ¢Existen procedimigntos para la determinacion de criterios y métodos que aseguren que la operacion y control de los Mayor
o procesos sean efectivos?
6.23 SEl esta_blecimiento asegura la disponibilidad de los recursos e informacion para planificar, hacer, verificar y actuar Mayor
o en relacidn a los procesos establecidos?
¢El Establecimiento cuenta con un Director Técnico? Critico
6.2.4 ¢El Director técnico es independiente de las actividades de produccidn, de control de calidad y ventas? Critico
¢ El Director técnico ocupa un nivel jerarquico que le permite tomar decisiones en cumplimiento con lo establecido en Critico
el RTS BPM DM?
¢El Director técnico cumple con lo establecido en el RTS BPM DM, el RTS DM? Requisitos para la regulacion
sanitaria, ademas de:?
a) ¢Garantiza que se aplica y se mantiene el SGC?
b) ¢Asegura que se aplican y se mantiene los programas de capacitacién inicial y continua?
c) ¢Siaplica, ha coordinado las operaciones de retiro de producto, conforme al procedimiento?
6.25 d) ¢Asegura que se atiendan las reclamaciones o quejas de los clientes? Critico

e) ¢Asegura que los proveedores estén aprobados y que los clientes se encuentren inscritos ante la DNM?

f)  ¢Aprueba todas las actividades subcontratadas que tengan impacto en las BPAD?

g) ¢Asegura que las auditorias internas son realizadas segun el programa preestablecido y que se adopten las
acciones preventivas y correctivas necesarias, cuando aplique?

h) ¢Decide (en conjunto con el area de control de calidad en caso de fabricantes) sobre la disposicion final de
los productos devueltos, rechazados, retirados o falsificados de acuerdo con lo establecido en el Manual de
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Calidad y procedimientos (atendiendo lo dispuesto por la DNM), o en caso de servicios subcontratados, de
acuerdo con lo establecido en el marco juridico aplicable?

¢Existen supervisores de area para cubrir y supervisar las funciones operativas dentro de los horarios laborales

6.26 establecidos? Mayor
¢El responsable de fabricacion de mayor nivel jerarquico, posee evidencia de estar calificado en cuanto a nivel Critico
6.2.7 académico, capacitacion y experiencia de acuerd_o al _tlpo de_dlsposmvo r_nedlc_o gue se fabrl_cr_al? _
- ¢El responsable de control de calidad de mayor nivel jerarquico, posee evidencia de estar calificado en cuanto a | nivel Critico
académico, capacitacion y experiencia de acuerdo al tipo de dispositivo médico que se fabrica?
¢El responsable de fabricacién se encarga de garantizar la produccion y acondicionamiento del dispositivo medico
acorde a las especificaciones establecidas y los requerimientos indicados en el RTS BPM DM?, entre sus funciones
tiene las de:
a) Aprobar los documentos maestros relacionados con las operaciones de fabricacion, incluyendo los controles
durante el proceso y asegurar su estricto cumplimiento.
b) Garantizar que las érdenes de produccion estén completas y firmadas por las personas designadas, antes de
6.2.8 que se pongan a disposicion del departamento asignado. Mayor
c) Vigilar el mantenimiento del area en general, instalaciones y equipos.
d) Garantizar que los procesos de fabricacion, se realicen bajo los parametros definidos.
e) Autorizar los procedimientos del area de fabricacion y verificar que se cumplan.
f) Asegurar que se lleve a cabo la capacitacion inicial y continua del personal de fabricacién y que dicha
capacitacion se adapte a sus necesidades.
0) Otras funciones inherentes al puesto.
¢El responsable de control de calidad tiene la responsabilidad y la autoridad para garantizar que los materiales y el
dispositivo medico como producto terminado cumpla con las especificaciones y los requerimientos establecidos para
el mismo?, entre sus funciones tiene las de:
a) Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que permitan aprobar o rechazar la materia prima,
producto a granel, producto semiprocesado y terminado, incluyendo los maquilados (conforme a numeral 10.7).
b) Asegurar que se disponga de procedimientos de anlisis debidamente documentados, tanto para los métodos
normalizados como los no normalizados que apliquen al producto. En el caso de los métodos no normalizados, sera
6.29 responsable de la validacion de los mismos y su correspondiente documentacion. Mayor

c) Supervisar que se cumpla con todos los procedimientos relacionados a la funcion de control de calidad, asi
como la aprobacion de toda la documentacién técnica del establecimiento que tenga efecto sobre la calidad de los
procesos o dispositivos médicos.

d) Autorizar por escrito el Plan Maestro de Validacién, protocolos e informes y los procedimientos.

e) Supervisar que se asignen fechas de reanalisis a las materias primas y fechas de caducidad a los dispositivos
médicos (cuando aplique).

f) 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.
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9) 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 (conforme a numeral 13).

h) Supervisar que exista un sistema de aprobacién de proveedores de acuerdo a lo establecido en el sistema de
gestion de la calidad.

i) Supervisar que exista un sistema de inspecciones sanitarias. (conforme a numeral 19).

)i Informar al Director Técnico cualquier irregularidad o incumplimiento a las especificaciones de calidad de
los productos evaluados.

k) Supervisar que se investigue, revise y dictamine cualquier desviacion a los procedimientos establecidos
(conforme a numeral 18) y autorizar el destino final del lote.

1) Otras funciones inherentes al puesto.

7 PERSONAL CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
¢Existen descriptores de puesto incluidos en el organigrama general, donde se especifican las funciones,

7.1 responsabilidades y el grado académico (para el caso de, responsable de produccién y control de calidad, deben contar |  Mayor
con titulo universitario como minimo) y habilidades que el personal debe cumplir para desempefiar cada puesto?
¢ Existe documentacidn en el expediente del personal que garantice que los responsables de la fabricacion y del control

7.2 de calidad de los dispositivos médicos, incluyendo el personal temporal estan calificados para el desempefio del Mayor
puesto, con base a su experiencia, formacién y capacitacion?
¢Existe un programa continuo y debidamente documentado para la capacitacion y entrenamiento del personal en sus Mayor
respectivas funciones?

7.3 ¢El programa de capacitacion se desarrolla de acuerdo a las necesidades de competencia para el personal en la
realizacion del trabajo que afecte la calidad del producto? Mayor
¢El programa de capacitacion incluye induccion al puesto, BPM, conocimientos de los procedimientos que aplican

7.3.1 segun el area de trabajo, manejo de equipos, indumentaria especial, y uso de equipos de seguridad y proteccion | Mayor
personal?
¢La capacitacion en BPM se realiza al menos una vez al afio o cuando existen cambios en los procedimientos

7.3.2 aplicables y esta se encuentra debidamente documentada? Mayor
¢El programa de capacitacién incluye temas relacionados con la actividad asignada, puestos, frecuencia y sistema de

>, Mayor
evaluacién?

733 ¢El programa esta autorizado por la persona designada para ello? Menor
¢Existe evidencia de la realizacion de las capacitaciones? Mayor
¢El personal porta ropa de trabajo limpia y confortable, y cuenta con equipo de proteccion disefiado para evitar la

7.4 contaminacion de los productos y las areas de fabricacion, con el fin de prevenir los riesgos ocupacionales, en| Critico
conformidad a lo establecido en el numeral 7.5 de esta guia?
¢Existe documentacién donde se describan los requerimientos de indumentaria para cada area de fabricacion

75 dependiendo de la clasificacién del area de trabajo y con base al nivel de riesgo del dispositivo médico y al nivel de | Critico
contaminacién que pueda comprometer la calidad del producto que se fabrica?

7.6 ¢Se realizan exdmenes médicos al personal de nuevo ingreso? Mayor
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¢Se realizan examenes médicos de forma periddica al personal de las areas de fabricacién y control de calidad, asi

. . . . .. Mayor
como a aquellas personas que intervienen directamente con el proceso de fabricacién?
77 ¢Se documentan las causas de ausencia por enfermedades transmisibles del personal? Mayor
' ¢Se verifica y registra el estado de salud del personal al momento de retornar a su puesto de trabajo? Mayor
$Se cuenta con dogur_nentacién de las acciones realizadas en caso de que el diagnostico de enfermedad es positivo y Mayor
su respectivo seguimiento?
¢Se excluye de las actividades que entran en contacto directo con los componentes y materiales utilizados en la
7.8 fabricacion a todo aquel personal que muestre una posible enfermedad o lesion abierta hasta que su condicion sea | Critico
determinada por el personal médico competente?
79 ¢Existfe evidencia que el person_al de Ia§ areas de_fabricgc’;ién se cambia la indumentaria de trabajo al momento de salir Mayor
) de su &rea de trabajo para transitar en areas de circulacion general?
710 (EXiste gvidencia del cumplimiento de actividades del personal, de acuerdo a procedimientos escritos, por cada area Mayor
de trabajo?
711 SEl perso_n_al no ysgjoyas y cosm{aticos en las areas de fabricacion, incluyendo las areas de acondicionamiento donde Mayor
el dispositivo médico o sus materiales se encuentran expuestos?
¢ Se contratan servicios externos de asesoria técnica, consultoria, u otro tipo de contratista? Informativo
¢ Qué servicios se contratan? Informativo
7.12 ¢Existe evidencia que, para los servicios contratados a externos, el personal cuenta con formacién académica,
entrenamiento y experiencia para hacer las recomendaciones sobre los servicios para lo que son requeridos, asi como | Mayor
realizar sus funciones sin poner en riesgo la calidad de los dispositivos médicos fabricados?
7121 ¢Se registran los servicios externos o consultoria externa indicando el nombre, experiencia y el tipo de servicio Mayor
prestado?
7129 ¢ Se _garantiza que el personal temporal o consultores externos no llevan a cabo el dictamen final del dispositivo Mayor
medico?
¢El personal en las areas de fabricacion, control de calidad y almacenamiento evita consumir, ingerir o almacenar Mayor
alimentos en estas reas de trabajo?
7.13 ¢Existe rotulacion sobre las prohibiciones del punto anterior? Menor
¢El personal evita fumar en cualquiera de las areas del establecimiento, excepto en aquellas designadas para ello? Mayor
¢ Existe rotulacion sobre la prohibicién del punto anterior? Menor
¢Existe personal temporal laborando en el establecimiento? Informativo
7.14 ¢El personal temporal es sometido a los mismos requerimientos que el personal de planta? Mayor
¢El personal temporal es sometido a un curso de induccion orientado a la actividad que va a realizar? Mayor
715 El p_ersonal de nuevo ingreso, incluyenc_iq eI_ ,temporal trabaja bajo sup_e,rvisién documentada de personal Mayor
experimentado hasta que se demuestre su calificacion para llevar a cabo su funcion?
8 DOCUMENTACION CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
8.1 GENERALIDADES
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¢Existe dentro de las instalaciones en un lugar visible un rotulo indicando el nombre del establecimiento, actividad,

8.1.1 licencia sanitaria del establecimiento y los datos del director técnico? Nombre, numero de junto de vigilancia | Menor
correspondiente y horario de asistencia.
¢ Todos los documentos relacionados a la produccidn, acondicionamiento, almacenamiento y control de calidad de los
dispositivos médicos e instalaciones, estan escritos en idioma espafiol garantizando su legibilidad y trazabilidad, | Mayor
indicando el tipo, naturaleza, propésito o uso del documento?

8.1.2 ¢ Todos los documentos son de facil entendimiento? Mayor
¢Si posee sistemas computarizados de generacidn de documentos que impactan en la calidad de los productos, estos Mayor
se entienden, estdn documentados y validados?
¢Existen documentos donde se realizan registros de datos?

a) ¢Los datos son registrados por la persona que realizo la actividad y en el momento en que esta se realiz6?
Preferiblemente sin usar siglas y en caso de emplearse, al igual que las firmas, debe existir un catdlogo de
las mismas.
8.13 b) ¢Son claros e indelebles los datos? Mayor
c) ¢Se registran en los espacios asignados todos aquellos datos requeridos en el formato correspondiente y en
caso de no aplicar se cierra el espacio?
d) En caso de existir correcciones, ¢Se permite ver el dato original y se encuentra debidamente firmado y
fechado por la persona que realizo la correccién?
8.1.4 ¢Los documentos son reproducidos mediante un sistema que asegura que el documento es copia fiel del original? Mayor
815 _¢Se archivan en forma que sea de facil y rapido acceso toda la documentacion, garantizando su conservacién e Mayor
- integridad?
¢Existe un sistema de control de calidad que permite la revision, aprobacion, distribucién y modificacién o cancelacion Mayor
de documentos?

8.1.6 ¢El sistema de control de calidad incluye las instrucciones detalladas, personal involucrado y define las Mayor
responsabilidades para asegurar la distribucion de los documentos actualizados y el retiro de los obsoletos?
¢Si el sistema de control de calidad es parcial o totalmente computarizado, este se encuentra validado? Mayor

817 ¢ Todos Ios_ documenfcos mgestros y operativos_ originales re!acionadps a Ia} fabricacion, contro_l dg calidad y Mayor

- almacenamiento del dispositivo medico son autorizados por el director técnico, incluyendo las modificaciones?
8.18 ¢ Se conservan registros de los cambios realizados a documentos, al menos la version inmediata anterior del documento Menor
modificado?
a) (El establecimiento cuenta con manual de calidad que contiene la descripcién del sistema de gestion de la
calidad implementado y refiere a aquellos puntos del RTS BPM DM que no aplican debido a las Critico
caracteristicas propias del dispositivo médico o los procesos que lleva a cabo el establecimiento, incluyendo

8.1.9 su correspondiente justificacién?

b) ¢El establecimiento cuenta con un listado de todos los procesos involucrados en la fabricacion? Mayor
c) ¢El establecimiento cuenta con un listado de todos los procedimientos existentes? Mayor
d) ¢Se cuenta con un organigrama del establecimiento indicando los puestos de trabajo? Mayor
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e) ¢Existe edicidn vigente de las farmacopeas o normas internacionales aplicables a los dispositivos médicos Critico
que se fabrican o comercializan?
f) ¢Se cuenta con un listado de los dispositivos médicos que se fabrican y comercializan indicando su nimero Menor
de registro sanitario?
g) ¢El establecimiento cuenta con planos arquitecténicos o diagramas?
=  Plano de construccion y remodelaciones.
= Plano de distribucidn de areas.
= Diagrama de flujo de personal.
. © - Mayor
= Diagrama de flujo de materiales.
= Diagrama de flujo de procesos.
= Plano de servicios (Aire acondicionado, aire comprimido, agua potable o purificada, desagties, aguas
residuales, electricidad, vapor, vapor puro, gases y otros aplicables)
h) ¢Existe un listado de los equipos para la fabricacion incluyendo sus caracteristicas y ubicaciéon? Menor
i) ¢Existe un listado de los equipos e instrumentos analiticos incluyendo sus caracteristicas y ubicacion? Menor
8.2 DOCUMENTACION GENERAL
821 ¢El establecimiento cuenta con licencia emitida por la Direccion Nacional de Medicamentos? Critico
o ¢ Cual es el nimero de licencia? Informativo
¢Existe expediente legal de cada dispositivo medico?
a) Original del registro sanitario y sus renovaciones emitida por la DNM.
822 b) Dis_eﬁo de etiqueta que cumple con las condiciones autorizadas, incluyendo instructivos y manuales cuando Critico
- aplique.
c) Informacion sometida para la obtencion del registro sanitario y sus modificaciones, en los términos de las
disposiciones que resulten aplicables.
8.3 DOCUMENTO MAESTRO
¢El establecimiento cuenta con un documento maestro con base a su actividad autorizada y el tipo de producto a
fabricar? Se debe incluir los originales de:
a) Orden maestra de produccion, la cual debe incluir el nombre del dispositivo médico, tamafio de lote, lista 0
formula maestra de produccidn detallando la cantidad de materiales requeridos para su produccion y
cuando aplique incluir el uso y periodo de caducidad autorizado.
b) Para el caso de agentes de diagndstico, se debe incluir la cantidad de cada componente por unidad de
8.3.1 dosificacion. Mayor
c) Procedimiento de produccion que contenga las instrucciones detalladas incluyendo equipo, parametros
criticos, controles en proceso y precauciones a seguir. Asi mismo detallar los rendimientos tedricos
maximos y minimos en cada etapa intermedia y final del proceso e incluir espacios para el registro de las
operaciones criticas.
d) Orden maestra de acondicionamiento para cada presentacion que incluya nombre y presentacién del

dispositivo médico, relacion completa de los materiales indicando sus datos variables y cuando aplique el
periodo de caducidad autorizado.
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e) Procedimiento de acondicionamiento que contenga las instrucciones completas para el acondicionamiento
del dispositivo médico, detallando equipo, parametros criticos, controles en proceso y precauciones a
seguir. Asi mismo detallar los rendimientos tedricos maximos y minimos en cada etapa intermedia y final
del proceso e incluir espacios para el registro de las operaciones criticas.

f)  Especificaciones del dispositivo médico en proceso y como producto terminado.

g) Meétodos analiticos para el analisis del producto en proceso (cuando aplique) y como producto terminado.

h) Especificaciones y métodos analiticos de los materiales a utilizar en el proceso de fabricacion.

i)  Especificaciones de los materiales de envase o empaque primario y secundario.

j)  Especificaciones de los materiales impresos

¢Existe documentacion del analisis de riesgo realizado con base a la norma ISO 14971 en su version vigente, en

8.3.2 funcidn de las posibles fallas del dispositivo médico en sus diferentes partes o0 componentes de acuerdo a su funcion |  Critico
prevista?
¢Existe documentacion de la gestion de riesgo aplicada al dispositivo medico fabricado, que incluya los eventos e Critico
8.3.3 incidentes adversos relacionados al mismo?
¢La documentacién de la gestion de riesgo esta accesible para el director técnico y el referente de tecnovigilancia? Mayor
83.4 (EXiste docgmentacién relacionada a los resultados de pruebas eléctricas realizadas al dispositivo medico fabricado Mayor
(cuando aplique)?
¢ Se cuenta con documentacidn relacionada a los ensayos clinicos efectuados al dispositivo medico fabricado? Mayor
8.35 ¢La documentacidn relacionada a los ensayos clinicos efectuados al dispositivo medico esta accesible para el director Mayor
técnico y el referente de tecnovigilancia?
8.4 DOCUMENTACION OPERATIVA
a) ¢Existe procedimiento para la elaboracién, control, distribucion, retiro y destruccion de documentos? Mayor
b) ¢Existe procedimiento de fabricacidn para cada modelo o familia de dispositivo medico a fabricar? Mayor
c) ¢Se cuenta con procedimiento para la operacion de los equipos utilizados en la produccion y Mayor
acondicionamiento de los dispositivos médicos?
d) ¢Existe procedimiento para la limpieza o desinfeccién de equipos, areas de produccién y acondicionamiento Critico
del producto, asi como esterilizacidn cuando aplique?
e) ¢Se cuenta con procedimiento para las operaciones relacionadas a los sistemas criticos del establecimiento? |  Critico
f) ¢Existe prqcedimiento para la calibracién de los instrumentos de medicién, incluyendo el programa Critico
841 correspondiente?
o g) ¢Existe procedimiento para el mantenimiento preventivo y correctivo de equipos, instrumentos de medicion, Critico
sistemas criticos e instalaciones, incluyendo su programa correspondiente?
h) ¢Se cuenta con procedimiento para la limpieza, desinfeccidn y esterilizacién del area de microbiologia? Critico
i) ¢Existe procedimiento para el manejo de desviaciones 0 no conformidades? Mayor
j)  ¢Existe procedimiento para el control de cambios? Mayor
k) ¢Existe procedimiento para el manejo de quejas? Mayor
1) ¢Se cuenta con procedimiento para el manejo de devoluciones de producto por parte del cliente? Mayor
m) ¢Se cuenta con procedimiento o especificaciones técnicas para la compra de materiales? Mayor
n) ¢Existe procedimiento para la devolucién de materiales? Mayor
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0)

¢Existe procedimiento para el retiro de dispositivos médicos del mercado?

Mayor

p)

¢Se cuenta con procedimiento que describa las medidas de seguridad y acceso controlado del personal y
materiales a las areas de produccion, control de calidad, acondicionamiento y almacenamiento?

Mayor

Q)

¢ Se cuenta con procedimiento para el control de plagas o fauna nociva con su programa correspondiente?

Mayor

r

¢ Existe procedimiento para la evaluacién y calificacion de proveedores?

Mayor

s)

¢Existe procedimiento para el almacenamiento de dispositivos médicos terminados?

Mayor

t)

¢ Se cuenta con procedimiento para el manejo de productos rechazados, devueltos o en cuarentena?

Mayor

u)

¢ Se cuenta con procedimiento de comunicacion con la DNM?

Menor

v)

¢Existen otros procedimientos relacionados a la naturaleza del dispositivo medico fabricado?

Mayor

8.5

REGISTROS Y REPORTES

8.5.1

¢El establecimiento cuenta con el expediente de cada lote fabricado?

a)
b)

9)
h)
i)
)

Registros mediante los cuales se compruebe que el dispositivo medico fue elaborado, acondicionado y
controlado de acuerdo a los documentos maestros vigentes.

Los registros poseen nimero de lote, nimero de serie o control de identificacion interno de los materiales
que permita su trazabilidad.

Registros que permitan identificar las areas y equipos usados en la produccién y acondicionamiento.
Muestras de las etiquetas codificadas utilizadas y en caso de no poderse anexar, incluir evidencia de la
etiqueta colocada.

Registros o referencias cruzadas de los resultados del monitoreo ambiental.

Reportes de investigacion de las desviaciones presentadas durante el proceso y que incluyan las acciones
correctivas y preventivas adoptadas, los responsables y la evidencia de la efectividad de las acciones
tomadas.

Registro que avale que el expediente del lote fue revisado y dictaminado por el area de control de calidad.
Certificado de analisis o su equivalente de producto terminado, que incluya el dictamen final documentado
de acuerdo al tipo de dispositivo médico.

Certificado de conformidad del producto con base a norma internacional cuando aplique.

Certificado de esterilidad cuando aplique.

Critico

8.5.2

¢El establecimiento cuenta con registros y reportes analiticos?

a)
b)

c)

Reportes analiticos de materiales utilizados en el lote de fabricacion.

Registros de los analisis efectuados a materiales, producto en proceso y producto terminado.

Reportes de investigacion de resultados para dispositivos médicos fuera de especificacion en el que se
determinen las acciones correctivas y preventivas adoptadas, los responsables y la evidencia de la efectividad
de dichas acciones.

Critico
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¢ El establecimiento cuenta con los registros de distribucion o salida del dispositivo médico, conteniendo lo siguiente?
a) Nombre del dispositivo médico.
b) Presentacion.
c) Identificacion del cliente o receptor.
d) Cantidad y numero de lote 0 nimero de serie del dispositivo médico enviado al cliente.

8.5.3 e) Cantidad y numero de referencia o de cédigo de los accesorios relacionados al dispositivo médico. Critico
f) Fecha de envi6 y recibido.
g) Documento que evidencie la recepcion.
h) Registro sanitario del dispositivo médico.
i) Registro de entrega del certificado de analisis o certificado de conformidad (segun aplique) al cliente o
receptor.
¢El establecimiento conserva los reportes y registro de anélisis de materias primas, producto en proceso y terminado
de cada lote por un tiempo de cinco afios después de su fecha de fabricacion o un afio despuées de completada la vida
8.5.4 Gtil del dispositivo médico? Critico
o En el caso de los dispositivos médicos que no tiene una fecha de caducidad o vida Util, se considera el tiempo de vida
promedio que permaneceran en uso, para conservar los reportes y registros 5 afios después de este tiempo de vida
promedio?
¢ El establecimiento cuenta con registros de quejas y contiene la siguiente informacién?
a) Nombre del dispositivo médico, presentacion y nimero de lote o serie, incluyendo fecha de recepcion.
b) Cantidad de producto involucrado en la queja.
855 c) Motivo de la queja. Mayor
d) Nombre y domicilio de quien genera la queja.
e) Resultado de la investigacion de la queja.
f)  Acciones tomadas relacionadas a la queja.
¢ El establecimiento cuenta con registro de devoluciones y contiene la siguiente informacion?
a) Nombre del dispositivo médico, presentacion y nimero de lote o serie, incluyendo la fecha de recepcion.
b) Cantidad devuelta.
85.6 c) Motivo de devolucion. Mayor
d) Nombre y direccién de quien devuelve.
e) Dictamen y disposicion final del dispositivo médico avalado por el &rea de control de calidad.
857 ¢Existe un procedimiento para la gestion de riesgo del dispositivo medico? Critico
o ¢Existe evidencia de la aplicacidn del procedimiento de gestién de riesgo del dispositivo medico? Critico
¢Se notifica a la DNM sobre cualquier anomalia identificada que afecte la calidad de los lotes distribuidos, llevando
8.5.8 . . e . Mayor
registro de dichas notificaciones?
¢El establecimiento cuenta con documentacion que demuestra la ejecucion de requerimientos que realice la DNM en
859 | funcion de la tecnovigilancia de los productos? Mayor
DISENO Y CONSTRUCCION. CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
9.1 DISENO
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¢El establecimiento esta disefiado, construido y conservado de acuerdo a las operaciones que se efecttian y al nivel de

riesgo del dispositivo médico que se fabrica? Critico

9.11 (El disefio del establecimiento permite su limpieza, orden, mantenimiento y prevencién de contaminacién? Critico
¢Existen flujos unidireccionales de personal y materiales? Mayor
¢Existe un plan para definir los requerimientos para la produccién del dispositivo médico con base en su clasificacion

9.1.2 de riesgo? Critico
(El plan incluye procesos empleados, sistemas criticos y alcance de la instalacién?

913 (;I_EI tamaﬁo del' estap!ecimigntp y numero de érgas esta diseﬁado_ acorde a la capacidad de fabricacion, equipos, Critico
diversidad de dispositivos médicos y tipo de actividades gue se realizan en cada una de ellas?
¢Existe una lista para cada area que incluye los requerimientos de los procesos, sistemas criticos, servicios generales

9.14 y productos? Menor

9.15 ¢(El disefio considera los requerimientos de construccion, ambientales, seguridad ocupacional y BPM? Mayor
¢Se cuenta con sistemas de proteccion contra incendios?

9.16 ¢Los sistemas contra incendio garantizan su efectividad en las areas de fabricacién, control de calidad y| Mayor
almacenamiento?

9.2 CONSTRUCCION

921 ¢Parala co_nstruccién (_1(? las insta_lacione:s se considera el nivel de riesgo del dispositivo médico, normas de seguridad Critico
en el trabajo y proteccion al medio ambiente?

922 ¢Cualquier gambio reque_r,ido durante el curso de la construccion fue revisado, aprobado y documentado ante la DNM Critico
antes de su implementacion?

923 $Se aplicgron medidas para evitar la contaminacion de areas o productos durante la ejecucién de trabajos de Critico
construccion o remodelacion?
¢Se realiza la limpieza de los sistemas de aire posterior a trabajos de reparacién y mantenimiento o al iniciar Critico

924 operaciones por primera vez?
¢Se mantiene un monitoreo ambiental de las areas de acuerdo a su clasificacion? Critico
¢Existen areas para la recepcidn, inspeccion o muestreo, pesado o surtido de materiales? Mayor

925 ¢Existen &reas de almacéen de materiales, almacén de productos a granel y producto terminado? Critico
¢Existe un area destinada para embarque? Mayor

926 (;_Se programan, dc_)cun_w?ntan y ,realizan las activ_ipades dg man_tgnimie;nt_o de instalaciones y edificios a fin de evitar Mayor
riesgos de contaminacion a las &reas de produccion y al dispositivo médico?

9.2.8 ¢Las dimensiones de las diferentes areas son acorde a la capacidad de produccién de los dispositivos médicos, nivel Critico

de seguridad y tipo de operaciones?
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¢Las areas de produccion estan clasificadas de acuerdo a la naturaleza del proceso y producto, analisis de riesgo y
control de contaminacion?
a) El area de llenado aséptico o pruebas de esterilidad se clasifican como 1SO-Clase 5; debe contar con
inyeccion y extraccion de aire para mantener un balance de presiones diferenciales y mantener indicadores
de presidn diferencial.

. . P .- . Criti
9.2.9 b) Las areas adyacentes a las areas de llenado aséptico o pruebas de esterilidad se clasifican como 1SO-Clase ree
7; debe contar con inyeccion y extraccion de aire para mantener un balance de presiones diferenciales y
mantener indicadores de presion diferencial.
c) Las areas de produccion, acondicionamiento o embalaje de dispositivos médico en los que las condiciones
ambientales afectan la calidad del producto se clasifican como ISO-Clase 9.
¢Se toma como base la clasificacién del area de fabricacidn y nivel de riesgo del producto para la instalacién de los Critico
ductos de ventilacion, lineas eléctricas y otros servicios inherentes a las areas de produccién?
¢Los ductos de ventilacién, lineas de energia eléctrica y otros servicios inherentes a las areas de fabricacion se Crti
9.2.10 | mantienen ocultos o fuera de estas, permitiendo en su disefio el mantenimiento de los mismos? reo
¢Se utilizan liquidos volatiles en las areas de produccién? Informativo
¢Se cuenta con sistema anti explosion y campanas de extraccion en las areas que se utilizan liquidos volatiles? Mayor
¢Las areas se encuentran adecuadamente iluminadas y ventiladas? Mayor
9.2.11 , - - -
¢Las areas cuentan con monitoreo ambiental? Critico
¢Las areas de produccion se encuentran definidas e identificadas? Critico
9.2.12 |, Las areas estan separadas fisicamente cuando aplique con base al nivel de riesgo del dispositivo médico, exista riesgo Critico
de contaminacion cruzada, tipo de proceso productivo, acondicionamiento y la maquinaria utilizada?
9213 ¢Las areas de almacenamiento cuentan con capacidad y condiciones para preservar o conservar el material, producto Critico
o a granel o producto terminado, segln a lo establecido en el Anexo B de este RTS BPM DM?
9214 |¢ iza qu ici j ura, hu , ruido, Vo, U Vi , . Critico
Se garantiza que las condiciones de trabajo (Temperatura, humedad, ruido, polvo, uso de solventes, etc.) no
- perjudican al dispositivo medico ni al operador de forma directa o indirecta?
¢La produccién del dispositivo medico genera particulas suspendidas? Informativo
9.2.15 —— - — - - — - -
¢Existen sistemas de recoleccion de particulas en las areas de produccion donde se generan particulas suspendidas? Mayor
9.2.16 ¢ Se evita contaminacion con el disefio de los sistemas de extraccion de aire? Mayor
¢Se identifican las tuberias fijas? Menor
9.2.17 — - — -
¢Se identifican las tomas de los sistemas criticos aplicables? Menor
0.2.18 | ¢Se requiere agua para la fabricacion de los dispositivos médicos? Informativo
¢ Se cuenta con sistemas de descarga de aguas residuales? Mayor
9.2.19 - - - -
¢El sistema de descarga de aguas negras es independiente del drenaje? Mayor

62




REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO

RTS 11.03.03:22

¢Existen trampas o dispositivos que prevengan la contaminacién en los drenajes que se conectan directamente a la

9.219 alcantarilla? Menor
¢Se efectla la gestién de riesgo al agua utiIizada} enla produccién del dispos_it,ivo m_édi_co a fin de determinar el tipo Critico
9.2.20 de agua req_u_erlda para el _pr_oducto y proceso, asi como el S|st_ema de generacion y distribucién adecuado? _
el agua utilizada es suministrada bajo presion positiva continua y en tuberias libres de defectos que contaminen el Critico
dispositivo médico?
¢Las areas de acondicionamiento facilitan el flujo del personal, materiales o producto? Mayor
9.221 ¢Las areas de acondicionamiento se encuentran debidamente identificadas? Mayor
¢Las areas de alr_nacenami_ento estan constrgidas de fqrma que cum_p_Ien con _Ias condiciones de limpieza, temperatura Mayor
9220 Y humedad relatl\_/a requerlda_ por I_o’s materiales y_e! tipo de d_|spc_JS|t|vo medico? _ ,
¢Se lleva un monitoreo y verificacion de las condiciones de limpieza, temperatura y humedad relativa en las areas de Mayor
almacenamiento?
9223 ¢Las areas de almacenamiento cu_entan con la capacidad y condiciones para preservar y conservar los materiales, Mayor
producto a granel o producto terminado?
9.2.24 | ¢Se cuenta con areas especificas y separadas para producto terminado, materiales, producto a granel u otros? Mayor
¢ Se cuenta con &reas delimitadas para el almacenamiento de materiales y productos recuperados o devueltos? Mayor
9.2.25 . - — —
¢Se cuenta con areas segregadas, identificadas y de acceso restringido para los productos rechazados? Mayor
¢El establecimiento cuenta con areas especificas con condiciones de almacenamiento para las muestras en retencion
9.2.26 | de las materias primas y dispositivos médicos terminados de acuerdo a las caracteristicas del producto y el anélisisde | Mayor
riesgo correspondiente?
¢El laboratorio de control de calidad se encuentra separado fisicamente de las areas de produccién y almacenamiento? |  critico
9297 ¢Se cuenta con laboratorio de control de calidad de los productos en proceso dentro de las areas de produccion? Informativo
¢El laboratorio de control de calidad de los productos en proceso dentro de las areas de produccion se encuentra Menor
debidamente identificado?
¢El laboratorio de control de calidad esta disefiado con base a las recomendaciones internacionales de Buenas practicas Critico
de laboratorio o la norma ISO 17025 en su version vigente?
¢Se cuenta con &reas destinadas a pruebas fisicoquimicas, biolégicas, microbioldgicas y de instrumentacion? Critico
9.2.27 . - - - —
¢Las areas para pruebas bioldgicas, microbioldgicas y de instrumentacion estan fisicamente separadas? Critico
¢Se garantiza que el equipo analitico no se vea afectado por el proceso o viceversa cuando se apliquen los andlisis en Mayor
procesos?
9.2.28 ¢Las areas de analisis cuentan con inyeccidn de aire y extraccién de aire? Mayor
9.2.99 ¢I_EI Iapt_)ratoriq (_je control de calidad cuenta con un area especifica de recepcidon de muestras de materiales y Menor
dispositivos médicos?
9230 ¢El establecimiento cuenta con un area especifica con condiciones de seguridad y almacenamiento para los registros Mayor

y reportes generados en la produccion, control de calidad y comercializacion?
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¢Se cuenta con areas destinadas para cambio y almacenamiento de ropa de trabajo de produccion y empaque? Mayor
¢El area para cambio y almacenamiento de ropa de trabajo es de facil acceso y en correspondencia con el nimero de Mayor
9231 |lrabajadores?
¢El area de cambio y almacenamiento de ropa se encuentran inmediatas y previas a las areas de produccion en las que
se encuentren expuestos materiales y producto manteniendo un flujo de esclusas para disminuir la carga de| Critico
contaminacidn del personal?
¢Se realizan operaciones de control microbiolégico y ambientales periodicamente dependiendo del riesgo del
9.2.32 |dispositivo médico y la susceptibilidad a la contaminacién, incluyendo los productos utilizados en limpieza, | Critico
desinfeccion y asepsia medico hospitalaria?
¢ Los servicios sanitarios estan construidos de forma que no se comuniquen directamente con las areas de produccion?
E incluyen:
a) Ventilacion. i
9.2.33 : . Critico
b) Agua fria o caliente.
c) Lavabos.
d) Mingitorios e inodoros.
¢El establecimiento cuenta con comedor para el personal?
9.2.34 - — " — Mayor
¢El comedor se encuentra separado fisicamente de las &reas de produccién?
¢Existe taller de mantenimiento?
9.2.35 - — — - — Mayor
¢El taller de mantenimiento se encuentra separado fisicamente de las &reas de produccion?
¢Existe un area destinada al servicio médico?
9.2.36 —— — T - — y — Mayor
¢El &rea de servicio médico esta separada fisicamente de las areas de produccion?
93 ¢ Todas las &reas destinadas a la produccion, acondicionamiento, almacenamiento o retencién de dispositivos médicos Mayor
' se mantienen ordenadas, limpias y en buenas condiciones de mantenimiento?
¢El establecimiento cuenta con indicadores y alarmas para detectar fallas en los sistemas criticos? Mayor
94 - — - - - —
¢Existe un procedimiento donde se detallen las medidas necesarias en caso de fallas en los sistemas criticos? Mayor
95 ¢El disefio de las instalaciones considera la prevencion del ingreso de plagas? Critico
¢Las areas de produccion de dispositivos médicos son exclusivas y destinadas para dicho fin? Critico
¢ Se fabrican otro tipo de productos que no sean dispositivos médicos dentro de las instalaciones? Informativo
9.6 ¢Las areas de produccion y acondicionamiento de los otros tipos de productos fabricados (que no son dispositivos
médicos) son independientes de las instalaciones de produccidn, acondicionamiento y almacenamiento de dispositivos |  Critico
médicos?
10 CONTROL DE LA FABRICACION CRITERIO | SI | NO | NA OBSERVACIONES
10.1 GENERALIDADES
10.1.1 | ¢El manejo de materiales y producto terminado se realiza de cuerdo a los procedimientos establecidos? Critico
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¢Los componentes para la fabricacion de dispositivos médicos, semiensamblados y dispositivos médicos a granel

1012 adquiridos (incluyendo los importados) se manejan como se describe en el numeral 10.2 de esta guia? Mayor
¢Se utiliza un sistema de identificacidon de acuerdo a un procedimiento al inicio y durante el proceso de fabricacion
10.1.3 | para los materiales, envases con dispositivos médicos a granel, equipos y areas utilizadas conteniendo el nombre del |  Mayor
dispositivo médico, nimero de lote o de serie y cuando proceda incluye la fase de produccion?
¢Las areas de fabricacion se mantienen con el grado de limpieza y desinfeccion que corresponde al nivel de riesgo del
dispositivo médico? Existiendo su debido procedimiento que contenga:
10.1.4 a) Formay _f/recuencia de Iimpiezq y d_esinfeccic’_)n de é'tr,eas. Critico
- b) Preparacion de los agentes de limpieza y desinfeccién.
c) Rotacién de uso de los agentes de desinfeccion, siendo usados solo aquellos aprobados por el area de
control de calidad.
10.1.5 |¢Se limita el acceso de las areas de fabricacion solo al personal autorizado? Mayor
10.1.6 | ¢Se encuentran accesibles los procedimientos para el personal involucrado? Mayor
10.1.7 | ¢El muestreo para el control de calidad del dispositivo médico en proceso se lleva a cabo con base a un procedimiento? |  critico
10.18 ¢ Se mantienfer_l en cuarentena to_dos Iqs’ dispositi,vos médicos termina_dos en su empaque final hasta que se efectlien Critico
- todos los andlisis y proceda su liberacion por el area de control de calidad?
10.1.9 ¢EXxisten requisitos estgblecidos para las condiciones ambientales para el almacenamiento de materiales, producto a Mayor
- granel y producto terminado?
10.1.9 ¢ Se cuenta con los registrps que demuestran el cumplimiento de _Ios requisitos para las condiciones ambientales para Mayor
- almacenamiento de materiales producto a granel y producto terminado?
¢Existen procedimientos que describan las medidas para prevenir la afectacion a las caracteristicas de calidad del
10.1.10 | dispositivo medico en proceso y de las condiciones de las areas cuando se requiera realizar un mantenimiento durante |  Critico
los procesos de fabricacion?
10.1.11 $Se im_plemer)tan medidas que eviten la contgmiqacién c.ruzad_a. en mate_riales 0 produ_cto cuando se Ilgvan_ a cabo Critico
o operaciones simultaneas relacionadas a la fabricacién de dispositivos médicos en una misma area de fabricacion?
¢La verificacién y registros son llevados a cabo Unicamente por el personal autorizado y documentados
10.1.12 |inmediatamente después de haber realizado cada operacién y antes de proceder a ejecutar el siguiente paso del Mayor
procedimiento?
10.1.13 ¢Existe un procedimiento o instrucciones donde se defina el flujo de materiales para prevenir la mezcla o confusion Critico
- de los mismos?
10.2 CONTROL DE ADQUISICION Y RECEPCION DE MATERIALES, PRODUCTO A GRANEL, SEMIPROCESADO Y
' TERMINADO
ADQUISICION
¢Existe un sistema y registros de su aplicacion que garantice que todos los proveedores son calificados antes de ser Mayor
aprobados en cuanto a aspectos comerciales, criterios de calidad y regulacién aplicable?
10.2.1 ¢Se adquieren a través de proveedores aprobados todos los materiales, producto a granel, semiprocesdo o terminado Mayor
de conformidad con el sistema de gestién de calidad implementado por el establecimiento?
¢Se realizan con base a las especificaciones técnicas vigentes todas las adquisiciones? Mayor
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RECEPCION

¢Se verifica que los recipientes se encuentran 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 las especificaciones correspondientes al momento de recibir cualquier material, producto a granel, semiprocesado Critico
0 terminado?
¢Se cuenta con certificados de andlisis o conformidad dados por el proveedor por cada lote o partida recibida segin Critico
10.2.2  |aplique?
¢Se garantiza que los recipientes, tapas y otras partes del material de embalaje que entran en contacto directo con
materiales, producto a granel, semiprocesado o terminado no generan ningun tipo de reaccién con el material que | Critico
contienen o alteran su calidad?
¢Se asigna un numero de control de acuerdo al sistema interno para garantizar la trazabilidad de cada lote de materiales Mayor
y dispositivos médicos a granel, semiprocesado y terminado?
¢Se utilizan tarimas o anaqueles para colocar los recipientes de tal manera que facilite su limpieza, inspeccién y Mayor
manipulacién?
10.3 CONTROL DEL ALMACENAMIENTO DE MATERIALES, PRODUCTO A GRANEL, SEMIPROCESADO O TERMINADO
¢Se realiza segun el procedimiento establecido todo el control del almacenamiento considerando la identificacién y
10.3.1 | separacién por medios fisicos o sistemas de control? Mayor
¢ Si posee sistema de control computarizado de inventario, este se encuentra validado?
10.3.2 (;quos los movimieqtos de mgteriales, pr_oducto a gra‘nel, semi‘procesado‘ y terminado se efectlan bajo el sistema Mayor
“primeras entradas primeras salidas” o “primeras caducidades primeras salidas”?
10.3.3 $Se colqcan los materiales, producto a granel, semiprocesado y terminado de forma que no se encuentren en contacto Menor
con el piso, paredes y techo?
10.3.4 $Se muestrean, analiza_m y dictaminan segun el procedimiento correspondiente todos los materiales, producto a granel, Critico
semiprocesado y terminado?
1035 $Se (_:olocan en reten_cic')n temporal para su disposicién final todos los materiales, producto a granel, semiprocesado y Mayor
terminado segun aplique?
¢Se identifican todos los materiales o dispositivos médicos rechazados? Mayor
¢Los materiales o dispositivos médicos rechazados son llevados a un area especifica y delimitada que evita su uso en Mavor
10.3.6 | cualquier proceso productivo? Y
¢Los materiales o dispositivos médicos son confinados, destruidos, devueltos, reprocesados o recuperados segun un Critico
procedimiento establecido?
¢Se llevan registros de inventario? Mayor
10.3.7 | ;El sistema de registro de inventario se lleva de manera que permite la conciliacion y trazabilidad por lote o nimero M
de serie de las cantidades recibidas contra las cantidades surtidas al receptor o cliente? avor
¢Se re