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Buenas Practicas de Fabricacion para Dispositivos Médicos en el Desarrollo de Ventiladores para atender crisis de COVID-19
PROY-NOM-241-SSA1-2018

El propdsito de este documento es sugerir los procesos y procedimientos minimos en cumplimiento de la PROY-NOM-241-SSA1-2018 para el disefio, desarrollo y manufactura de
un ventilador para atender a la crisis por COVID-19. Se consideré el proyecto de norma ya que se encuentran armonizado con la ISO 13485 y la IMDRF, la normativa vigente no
contempla el proceso de disefio y desarrollo para dispositivos médicos que es un requerimiento que es necesario considerar en estos lineamientos. Se propone la elaboracién de
la documentacién en dos fases dando prioridad a la elaboracién de los documentos de la primera fase y posteriormente la generacion de la segunda fase.

#
PROY- .. " 9
NOM Procesos Procedimientos Documentos relevantes Fase | Fase Il Consideraciones
241
Manual de Calidad El alcance del Sistema de Gestidn de
Calidad puede incluir (de manera total
o parcial) desde el disefio y desarrollo
v hasta la instalacion y mantenimiento
de ventiladores para atender la crisis
de COVID-19, dejando clara la
intencidn de uso de este.
Procedimiento de Control de Cambios Aplicacién desde los cambios iniciales
v de la infraestructura para la fabricacién
en linea del ventilador.
6 Proceso de Calidad Procedimiento de Devoluciones v
Procedimientos de Auditorias v
Procedimiento de Quejas v
Procedimientos de Producto No Conforme v
Procedimiento de Desviaciones y CAPA v
Procedimiento de Monitoreo y Medicién del Este procedimiento se puede ligar con
producto v el establecido en el punto 14 para la
fabricacidn nacional.
Procedimiento de Control de Documentos . o
Es necesario llevar su seguimiento por
v medio de una bitacora, electrénica o
6.2 Proceso de Documentacion bien en papel.
Generacidon de Documentos v
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PROY-
NOM
241

Procesos Procedimientos

Documentos relevantes

Fase |

Fase Il

Consideraciones

Control de Documentos

Resguardo de documentos

Buenas Practicas de Documentacién

Dar  prioridad a registros y
especificaciones para poder garantizar
la trazabilidad.

Identificar los requisitos minimos de
las buenas practicas de
documentacion, considerando los
datos crudos, registros, correccion de
calculos, correcciones, notas;
afiadiendo la referencia a quien realiza
los registros con iniciales o firmay
fecha.

Contar con un documento para el
reconocimiento de firmas.

Nota: Se debe llevar el control de
resultados fuera de especificacidon que
surjan dentro del proceso de
desarrollo, asi como la manera en que
se les da solucion.

Procedimiento de Compras
Informacién de compra
Verificacién del insumo comprado

6.4 Proceso de Compras

Especificaciones del insumo

Requisitos para la aceptacion del
Insumo

Requisitos para la Calificacion del
personal del proveedor (en caso de ser
necesario)

Inspecciones o pruebas que garanticen
que el Insumo adquirido cumple con
los requisitos establecidos

* Fase |: Conservar: Especificaciones de
la compra, Notificaciones del
proveedor, Facturas, Certificados de
calidad o de producto, Evidencia de la
inspeccion o prueba del insumo
comprado.

Procedimiento de Gestion de Riesgos de

7 Proceso de Gestion de Riesgos | calidad

Matriz de riesgos

Consultar la I1SO 14971
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#
PROY- .. q .
NOM Procesos Procedimientos Documentos relevantes Fase | Fase Il Consideraciones
241
Procedimiento Disefio y planificacién del Especificaciones y Certificados de Calificacidn del equipo.
desarrollo. analisis y/o Certificado de .
1. Entradas de disefio y desarrollo. conformidad. Desarr_ollar F_)roc.edlmlento gue
2. Productos de disefio y desarrollo. Orden maestra de Produccion. garant!ce lalimpieza del equipo,
3. Revision de disefio y desarrollo. Orden maestra de Acondicionamiento. después de su uso.
4. Verificacidn de disefio y desarrollo. Expediente del Dispositivo Médico. e,
5. Validacién de disefo y desarrollo. Expediente de Fabricacion del Cal|f|c.aC|on' de los proveedores de
6. Transferencia de disefio y producto. materias primas.
desarrollo. Métodos analiticos y de prueba. .
7. Control de Cambios de disefio y Otros documentos relacionados al Contar con un proced|m|'ento para
desarrollo. cumplimiento de BPF. g?nerér. un Io’te. o# d? serie de cada
8. Expediente de diseio y desarrollo. dispositivo médico fabricado.
Contar con un registro dentro de las
Proceso de Disefio y v 6rdenes maestras de fabricacion y
8 Desarrollo acondicionamiento, asi como los
registros que permita la rastreabilidad
del producto.
En caso de no contar con el
procedimiento, desarrollar
organizadamente los registros de las 8
etapas y procedimiento  antes
mencionados.
Nota: Se debe llevar el control de
resultados fuera de especificacion que
surjan  dentro del proceso de
desarrollo, asi como la manera en que
se les da solucidn.
Procedimiento de Personal * Fase |: Presentacidn y constatacidn de
los registros que den soporte al CV, y
« v experiencia laboral.
9 Proceso de Personal

Fase Il: Debera incluir las etapas de
reclutamiento, seleccion, contratacion,
induccidn, capacitacién, evaluacion del
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#
PROY- .. q .
NOM Procesos Procedimientos Documentos relevantes Fase | Fase Il Consideraciones
241
desempefio, promocion y baja de
personal.
Organigrama Debe estar bien definidas las
v responsabilidades y alcance de cada
puesto descrito dentro del
organigrama.
Responsable Sanitario Solo cuando sea fabricante directo del
v dispositivo médico.
Responsabilidades * Fase I: Definir clara de
Sistema de Seleccion, Capacitacion, responsabilidades de cada puesto,
Evaluacion y Calificacion del personal garantizar que todo el personal porte la
Ropa de trabajo ropa de trabajo adecuada asi como el
Equipo de proteccién equipo de proteccién, vigilar la
Examen médico condicién médica de todo el personal
Evaluacidon médica periddica * v durante el proceso de fabricacion.
Condicion médica durante proceso de
fabricacion
Restriccidn de alimentos y bebidas en
areas de fabricacion o laboratorios
Personal temporal
Personal nuevo ingreso
Procedimiento de Instalaciones y equipos Desarrollar los Protocolos y validacion
Areas de AlImacenamiento de los procesos de: Calificacién de
Areas de control de Calidad. areas, equipos, instalacion; Validaciéon
10 Proceso de Instalaciones y Areas auxiliares v de los sistemas criticos; Limpieza de
equipo Equipo areas, metrologias analiticas y sus
Sistemas Criticos referencias, cuando proceda
Protocolos de Validacion de las
mismas.
Procedimiento de Validacion Plan Maestro de Validaciéon Dar prioridad a la validacion de
Alcance procesos de limpieza, procesos
11 Proceso de Calificacion y Elementos, procesos, sistemas o método v asépticos.
Validacion a validar

Procedimiento de Transferencia de
Tecnologia
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#
PROY- .. " 9
NOM Procesos Procedimientos Documentos relevantes Fase | Fase Il Consideraciones
241
Procedimiento Protocolos de Calificacion y
Validacién.
Calificacion.
Calificacion de sistemas de agua.
Calificacion del sistema de aire
comprimido.
Validacidn de procesos.
Validacidn de procesos asépticos.
Validacidon de Limpieza.
Validacidon de métodos analiticos.
Validacidn de Sistemas Computacionales.
Mantenimiento del estado validado.
Guias para la Calificacion y Validacién.
Procedimientos de Fabricacion Controles de inventarios, primeras
Control de Insumos entradas primeras salidas, o bien
Control de las Operaciones de Fabricacién primeras caducidades primeras salidas
Plasticos, poliméricos y elastémeros
12 Proceso de Fabricacion Metal-mecanicos. v Correlacion de materiales entre los
Ensambles. ingresos y egresos del almacén de
Compatibilidad de giros. materiales o materias primas contra las
o6rdenes maestras de fabricacién y
acondicionamiento
Procedimientos Buenas Practicas de Definir modo de trabajo: Interno “que
Laboratorio pruebas le aplican” y/o externa con
base a especificaciones determinar los
” Proceso de Laboratorios de y procedimientos aplicables.
control de Calidad
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#
PROY- .. q .
NOM Procesos Procedimientos Documentos relevantes Fase | Fase Il Consideraciones
241
Procedimiento Liberacién de Dispositivos
Médicos importados Para asegurar la calidad, seguridad y
eficacia de los ventiladores
pulmonares, seran evaluados por el
Centro  Nacional de Programas
Preventivos y Control de Enfermedades
4 (CENAPRECE), quien emite una carta de
aprobacion técnica con la que los
establecimientos, productores o
14 Proceso Producto terminado importadores registrados pueden
acudir a la COFEPRIS para obtener un
permiso inmediato de importacion.
Procedimiento Liberacion de Dispositivos
Médicos de Fabricacién Nacional v
Procedimiento de distribucion v
Procedimiento de Estudios de Estabilidad
E ili iem | . i | idan |
Proceso de Estudios de stabilidad en tie .p.o rea Certificados y pruebas de s Arngere que se .e pidan _los
15 . Programa de Estabilidades L v certificados correspondientes a los
Estabilidad L . - envejecimiento
Produccidn - Estudios de Estabilidad proveedores que corresponda.
Productos reprocesados
Procedimiento de Retiro de producto del
mercado
Retiro del producto
16 Proceso de Retiro de Mercado Instrucciones de almacenaje del producto v

retirado

Notificacion a las autoridades sanitarias

Revision de registros de distribucion
Reporte final de conciliaciones
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Subcontratadas

Servicios de sistemas criticos y equipos

#
PROY- . . 8
NOM Procesos Procedimientos Documentos relevantes Fase | Fase Il Consideraciones
241
Procedimiento Actividades Subcontratadas Proveedores certificados Cuando aplique este punto se debe
Agente contratante garantizar que dentro del Convenio de
Agente contratado Maquila quede perfectamente definido
Contrato ademas de los puntos antes
Servicios Subcontratados mencionados, en qué tiempo se hace la
Proceso de Actividades Maq'ui.IaS . - transferencia de la tecnologia, y bajo
17 Servicios de laboratorio de andlisis v

qué parametros de aceptacion, quién
lleva la documentacidon (original
expediente maestro, certificados de
calidad y cuando aplique, registros de
proveedores de materiales y materias
primas asi como laboratorios para los
andlisis de liberacion de producto.)

Este documento se dirige a las personas y/o empresas interesadas en brindar una opcion viable ante la contingencia del lamado COVID-19. Este documento es
una guia rapida basada en los requerimientos que solicita la autoridad identificando los procesos y procedimientos claves para la presentacion de evidencias
ante la autoridad sanitaria. Este documento es posible gracias a la colaboracion de:

o Go-MeD

Colegio de Ingenieros Biomédicos - Comision de Asuntos Regulatorios

Fecha de creacién 6 de abril del 2020

VERAQUE

CONSULTING SERVICES

Consultares Ascciados
&1 AsUnios Reguicionos

Pagina7 de 7




