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CAPITULO 1. INTRODUCCION

1.1 GENERALIDADES.

1.1.1

ANTECEDENTES:

El 5 de julio de 2001 se publica en el Diario Oficial de la Federacion el “Decreto de Creacion
de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)” que
establecio la organizacion y funcionamiento de un 6rgano administrativo desconcentrado de
la Secretaria de Salud, con autonomia técnica, administrativa y operativa, responsable del
ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control y fomento sanitarios en los
términos de la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables. ']

Los terceros autorizados son personas autorizadas por la Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (las cuales podrén ser personas fisicas o morales),
para apoyar a la autoridad en el control y vigilancia sanitaria a través de la realizacion de
diversas pruebas analiticas, de verificacion o para realizar estudios de bioequivalencia y/o

biocomparabilidad.!!!

La figura de terceros autorizados aparece por primera vez en 1984 en la Ley General de
Salud como auxiliarles de la regulacién sanitaria, en 1997 se les llama por primera vez
Terceros Autorizados, en la Imagen 1 se ve una linea del tiempo donde vienen las fechas
de las primeras convocatorias hasta la autorizacion de las primeras Unidades de Verificacion

para medicamentos.



Imagen 1. Linea del tiempo del esquema de terceros autorizados.



1.2 OBJETIVOS

1.21 OBJETIVO GENERAL

Describir el alcance, proceso de autorizacion y condiciones de operacion de un Tercero Autorizado
que funciona como Unidad de Verificacion en la elaboracion de pre-dictamen para la obtencién del
registro sanitario de medicamentos y dispositivos médicos, a través de la revision del marco legal y
requisitos técnicos establecidos por la Autoridad Sanitaria, con la finalidad de cumplir con las

disposiciones actuales.

1.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Describir el marco legal que le aplica a los Terceros Autorizados para su autorizacion y
funcionamiento, conforme a reglamentos y convocatorias vigentes, para entender y poder cumplir

cada uno de los requerimientos juridicos que les aplica.

Describir el proceso para la autorizacion ante COFEPRIS de las Unidades de Verificacion explicando
claramente los requisitos solicitados en la convocatoria publicada en el Diario Oficial de la

Federacion.

Mostrar los requisitos sefialados en la Norma Mexicana “NMX-EC-17020-INMC-2014" y presentar
ejemplos de manuales y procedimientos de gestion de calidad y de organizacidn con la intencién de

facilitar su interpretacién e implementacion en las Unidades de Verificacion.

Resaltar la importancia y el beneficio que aportan las Unidades de Verificacion como apoyo
operativo a la Autoridad Sanitaria ampliando su cobertura y reduciendo los tiempos de respuesta

para la emision de los registros sanitarios para medicamentos y dispositivos médicos.



CAPITULO 2. MARCO REGULATORIO
2.1 MARCO JURIDICO DE TERCEROS AUTORIZADOS

Para la regulacion de terceros autorizados, la Secretaria publicara periodicamente convocatorias
para su autorizacion que se refiere en el articulo 391 bis de la Ley General de Salud. (Art. 210 RIS),
para los cuales se publicaron por primera vez las siguientes convocatorias dependiendo del tipo de

unidad de verificacion:[10]

Unidades de Intercambiabilidad:
- Convocatoria publicada en el DOF el 26 de Marzo de 1998 dirigida a las personas fisicas
0 morales interesadas en operar como terceros autorizados para realizar pruebas de

intercambiabilidad de medicamentos y emitir los resultados correspondientes.

Laboratorios de Prueba:

- Convocatoria publicada en el DOF el 10 de Octubre de 2002 dirigida a las personas
fisicas y personas morales en general interesadas en fungir como terceros autorizados,
auxiliares en el control sanitario.

Unidades de Verificacion:

- Convocatoria publicada en el DOF el 10 de Octubre de 2002 dirigida a las personas
fisicas y personas morales en general interesadas en fungir como terceros autorizados,
auxiliares en el control sanitario.

- Convocatoria publicada en el DOF el 30 de Junio de 2011 dirigida a las personas fisicas
y personas morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el
control sanitario de medicamentos.

- Convocatoria publicada en el DOF el 30 de Junio de 2011 dirigida a las personas fisicas
y personas morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el
control sanitario de establecimientos.

- Convocatoria publicada en el DOF el 6 de Julio de 2011 dirigida a las personas fisicas y
personas morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el

control sanitario de dispositivos médicos.



- Convocatoria publicada en el DOF el 28 de Octubre de 2016 dirigida a las personas
fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados, auxiliares en el

control sanitario de la publicidad.

El Art. 210 RIS Establece que: La Secretaria de Salud podra expedir certificados, autorizaciones o
cualquier otro documento, con base en la informacién, comprobacion de hechos o recomendaciones

técnicas que proporcionen terceros autorizados, de conformidad con lo siguiente: 2. 101;

. El procedimiento para la autorizacién de terceros tendra por objeto el aseguramiento de
la capacidad técnica y la probidad de estos agentes;

Il.  Las autorizaciones de los terceros se publicarén en el Diario Oficial de la Federacion y
sefialaran expresamente las materias para las que se otorgan;

M. Los dictamenes de los terceros tendran el caracter de documentos auxiliares para el
control sanitario, pero ademas tendran validez general en los casos y con los requisitos
establecidos en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion;

Iv. Los terceros autorizados seran responsables solidarios con los titulares de las
autorizaciones o certificados que se expidan con base en sus dictamenes y
recomendaciones, para el cumplimiento de las disposiciones sanitarias, durante el
tiempo y con las modalidades que establezcan las disposiciones reglamentarias de esta
Ley.

V. La Secretaria de Salud podra reconocer centros de investigacion y organizaciones
nacionales e internacionales del area de la salud, que podran fungir como terceros

autorizados para los efectos de este articulo.

De acuerdo al Articulo 211 del Reglamento de Insumos para la salud.- Para operar como Tercero

Autorizado sera necesario cumplir con lo siguiente: 121

I.  Presentar solicitud en la cual conste la capacidad legal del solicitante;
Il.  Demostrar que el solicitante cuenta con la capacidad técnica, material, humana y

financiera, asi como las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las



pruebas, estudios, verificaciones y deméas actividades necesarias para emitir los
dictdmenes;

lll.  Contar con procedimientos normalizados de operacion que garanticen la calidad en el
desempefio de sus funciones;

IV.  No estar sujeto a influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona moral
mercantil de los procesos y productos a evaluar, y

V.  Presentar sus propuestas de actividades a dictaminar, asi como describir los servicios

que pretende prestar y los procedimientos a utilizar.

2.1.2 CONCEPTO DE TERCERO AUTORIZADO.

Un tercero autorizado se encuentra definido por el Reglamento de Insumos para la Salud en
el articulo 2° fraccién XVIIl como: “ la persona autorizada por la Secretaria para emitir
dictdmenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia Secretaria o
en las Normas correspondientes o para realizar estudios, para efectos de tramites o
autorizaciones sanitarias”.[?!

Las Terceros Autorizados podran emitir dictdmenes respecto al cumplimiento de requisitos
establecidos por la propia Secretaria o en las Normas correspondientes o para realizar
estudios, para efectos de tramites o autorizaciones sanitarias, que seréd firmado bajo su
responsabilidad, por la persona facultada para hacerlo.

Dichos dictdmenes tendran validez y de ésta manera, la Secretaria de Salud podra expedir
certificados, autorizaciones o cualquier otro documento, con base en la informacién,
comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen terceros
autorizados. Es decir el tercero autorizado es responsable de la informacién que emita pero

la autoridad sigue siendo responsable del acto que utilice esta informacion. [
21.3 TIPOS DE TERCEROS AUTORIZADOS.
En el 2004 se da a conocer la Publicacion del reglamento de la COFEPRIS que establece en el Art.

16 fracciones Il 'y lll que le corresponde a la Comisién de Control Analitico y Ampliacién de cobertura
(CCAYAC) administrar el proceso de terceros3l



Dichos personas fisicas y morales que pueden fungir como terceros autorizados en México,
dependeran de las actividades que realizan, actualmente se encuentran autorizados los siguientes
tipos de terceros [4.5.6.7.8.9]
1) Unidades de Intercambiabilidad.
(a) Biodisponibilidad

(b) Bioequivalencia
(c) Perfiles de disolucion
(d) Biocomparabilidad

2) Laboratorios de Prueba.
(a) Alimentos
(b) Medicamentos
(c) Plaguicidas y sustancias toxicas
(d) Dispositivos médicos
(e) Biotecnoldgicos, hemoderivados
3) Unidades de Verificacion
(@) Toma de muestra
(b) Verificacion a establecimientos.
(c) Pre-dictamen de medicamentos.
(d) Pre-dictamen de dispositivos médicos.
(e)

e) Pre-dictamen de publicidad.

De acuerdo a las convocatorias vigentes para la autorizacion de Terceros Autorizados en la Tabla 1

se detalla las actividades para las cuales tienen alcance .

Terceros autorizados Actividad

Auxiliar en el control sanitario para elaboracion de pre- dictamen para:

Unidades de verificacion para a) Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase I, Clase Il y Clase Il
dispositivos médicos b) Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario (Administrativas y
Técnicas) de Dispositivos Médicos; Clase |, Clase Il y Clase llI

c) Prérrogas de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase I, Clase Il y




Clase IlI

Unidades de intercambiabilidad

Auxiliar en el control sanitario para realizar pruebas de intercambiabilidad de
medicamentos como:

a) Unidad Clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia
para demostrar la intercambiabilidad de medicamentos.

b) Unidad Analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia para demostrar la intercambiabilidad de medicamentos.

¢) Unidad Analitica para realizar estudios de perfiles de disolucion para
demostrar la intercambiabilidad de medicamentos.

Fungen también como Unidades de Biocomparabilidad como auxiliar en el control
sanitario para realizar pruebas de biocomparabilidad de medicamentos biotecnoldgicos
como:
1) Unidad Clinica, 2) preclinica y 3) analitica para realizar estudios para
demostrar la biocomparabilidad de medicamentos biotecnologicos

Laboratorios prueba y unidades de
verificacion

a) Unidad de Verificacion: Como auxiliar en el control sanitario de los productos
de uso y consumo humano y sus establecimientos de competencia de la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

b) Laboratorio de prueba: Como auxiliar en el control sanitario a través del
andlisis de los productos de uso y consumo humano de competencia de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Unidades de verificacién para
medicamentos

Auxiliar en el control sanitario para elaboracion del Pre-dictamen para el registro
sanitario de:

a) Medicamentos Alopéticos: que se otorguen dentro de los supuestos previstos
en las fracciones |, II, lll, IV, V y VI del articulo 226 de la Ley General de
Salud.

b) Modificaciones Administrativas a las Condiciones de Registro Sanitario de
Medicamentos  Alopaticos, Biologicos, Biotecnoldgicos, Vitaminicos y
Herbolarios en términos de los articulos 185, 186 y 190 del Reglamento de
Insumos para la Salud.

c) Modificaciones Técnicas a las Condiciones de Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vitaminicos y Herbolarios en términos de los
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articulos 185y 186 del Reglamento de Insumos para la Salud.

d) Prérrogas de Registros Sanitarios de Medicamentos Alopaticos, Bioldgicos,
Biotecnologicos, Vitaminicos y Herbolarios en términos de los articulos 190
Bis 1, 190 Bis 2 y 190 Bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud

Auxiliar en el control sanitario para elaboracion del dictamen para el permiso de
publicidad de:

1)  Prestacion de servicios de salud, salvo cuando se trate de servicios otorgados
en forma individual

2)  Suplementos alimenticios y productos biotecnoldgicos;

3) Bebidas alcohdlicas;

4) Medicamentos y remedios herbolarios, cuando la publicidad se dirija a la
poblacion en general;

5) Equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacién y
productos higiénicos, cuando la publicidad se dirija a la poblacién en general;

6) Servicios y procedimientos de embellecimiento;

7) Plaguicidas, excepto cuando se ftrate de informacion técnica y/o se utilicen

Tercero autorizado para publicidad como materias primas y su inclusion en el producto final no dé a este Gltimo
propiedades de control de plagas y no se publicite con dichas caracteristicas;

8) Nutrientes vegetales cuando, de conformidad con las Normas Oficiales
Mexicanas, tengan caracteristicas toxicas, a excepciéon de cuando sean
utilizados como materias primas;

9) Sustancias téxicas o peligrosas, cuando se trate de productos sujetos a
control sanitario en términos del articulo 278 de la Ley General de Salud;
cuando la publicidad se dirija a la poblacién en general; a excepcion de
cuando sean utilizados como materias primas, y

10) Alimentos y bebidas no alcohdlicas que se difundan por television abierta,
television restringida y salas de exhibicion cinematogréfica, cuando dichos
productos no se ajusten a los criterios referidos en el segundo parrafo del
articulo 22 Bis del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad.

Tabla 1. Alcance de los terceros autorizados que se encuentran actualmente vigente la convocatoria.

Actualmente en México, se publican las listas de las unidades de verificacién autorizadas y su
vigencia, en la pagina www.gob.mx/cofepris, entre las cuales se tienen autorizados los siguientes
terceros: ']

e 120 Laboratorios de Prueba.

e 62 Unidades de Intercambiabilidad y biocomparabilidad.

e 20 Unidades de verificacion de las cuales:

1



o 15 para dispositivos médicos y medicamentos.

o 1 para establecimiento de bebidas alcohdlicas.

o 1 exclusiva para medicamentos.

o 3 exclusivas para dispositivos médicos.
De esta manera, se otorgan muchos beneficios al contar con Terceros autorizados que coadyuven
con la Autoridad sanitaria a nivel nacional, ya que permiten garantizar la seguridad de los
consumidores al verificar los productos alimenticios e insumos para la salud que se distribuyen en el

pais ampliando la cobertura de la Autoridad Sanitaria, reduciendo los tiempos de respuesta en
tramites y servicios.

COFEPRIS
000 .
gy ACCIONES DE
FEDERATIVAS £
VIGILANCIA COBERTURA

TERCEROS AUTORIZADOS O
Q00000

Imagen 2. Ampliacion de cobertura de la Autoridad Sanitaria



CAPITULO 3. REQUISITOS

3.1 REQUISITOS GENERALES PARA SER UNA UNIDAD DE VERIFICACION TERCERO
AUTORIZADO.

La Secretaria de Salud, publica periodicamente convocatorias en el Diario Oficial de la Federacion
con el fin de otorgar la autorizacion de las unidades que apoyaran a la regulacion sanitaria,
marcando los lineamientos que se deberan cumplir para su regulacion; de manera general se tienen
los siguientes puntos. [:89]

Solicitud ante COFEPRIS

Contar con Capacidad legal

Contar con un Sistema de Gestion de
Calidad

Tener capacidad técnica, material,
humana y financiera

No estar sujeto a influencia directa
IMPARCIALIDAD E INDEPENDENCIA

Presentar propuestas de actividades a
dictaminar

Imagen 3. Puntos a cumplir para ser un Tercero Autorizado.
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3.1.1 SOLICITUD ANTE COFEPRIS

Esta se debera someter en el Centro Integral de Servicios (CIS) de la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios ubicado en Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Del. Benito
Juérez, México D.F. C.P. 03810, mediante la solicitud de una cita a través del Centro de Atencién
Telefénica al numero 01 800 033 5050 o a través de la pagina de Internet
http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/cis.

Si el solicitante se ubica fuera del Distrito Federal, puede enviar su solicitud y documentacion por
mensajeria y por el mismo medio le remitimos la respuesta a su solicitud, solo adjunte una guia
prepagada con servicio de recoleccion.l’l

Formato de Solicitud con la siguiente Homoclave:

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-07-001 Solicitud de Autorizacién de Tercero.

115 25 3 5 1A 5| 10B 5 10C

De ser el caso De ser el caso De ser el caso

Requisitos Documentales:

1. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente llenado.

2. Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal
de Derechos.

3. Documentos que demuestren la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como
las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones
y demés actividades necesarias para emitir los dictdmenes (original).

4. Procedimientos que muestren que el solicitante cuenta con procedimientos normalizados de
operaciones que garanticen la calidad en el desempefio de sus funciones (original).

5. Propuestas de actividades a dictaminar (original).

6. Descripcion de los servicios que pretende prestar y los procedimientos a utilizar (original).

Nota: Para el caso de las instituciones de educacion superior publicas y laboratorios estatales de
salud publica, queda exento del pago de derechos (fraccion Il del articulo 195-C de la Ley Federal de
Derechos).


http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/cis

3.1.2 CONTAR CON CAPACIDAD LEGAL

En el caso de ser persona moral, presentar copia simple, acompafiada de original 0 en su caso copia
certificada para cotejo, del Acta Constitutiva de la Sociedad participante debidamente inscrita en el
Registro Publico de la Propiedad y el Comercio, en cuyo objeto social se deben encontrar previstas
las actividades para las cuales solicita autorizacion.

En caso de ser persona fisica, presentar copia simple, acompafiada de original 0 en su caso copia
certificada para cotejo, del acta de nacimiento e identificacion oficial vigente.

Registré Federal de Contribuyentes o en su caso de la cédula de identificacion fiscal expedida por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Presentar copia simple, acompafiada de original 0 en su caso copia certificada para cotejo, de la
documentaciéon con la que se acrediten las facultades para actos de administracion que
correspondan y las facultades del representante legal y/o apoderado legal.

3.1.3 CONTAR CON UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Manual de Calidad basado en:

v’ Para Laboratorios de Prueba: NMX-EC-17025-IMNC-2006.
v Para Unidades de Verificacion: NMX-EC-17020-IMNC-2014.
v" Para unidades de intercambiabilidad y biocomparabilidad: NOM-177-SSA1-2013.

Entregables: Copia del Manual de Calidad que considere todos los aspectos de acuerdo a la
referencia normativa correspondiente. 8l

3.1.4 TENER CAPACIDAD TECNICA, MATERIAL, HUMANA Y FINANCIERA

Contar con los documentos que demuestren que cuenta con equipo de computo, con direccién de
correo electronico operando, y demas elementos con los que se acredite que cuenta con equipo y
tecnologia para llevar a cabo las actividades en las que solicita autorizacion, de acuerdo con lo
dispuesto por la fraccidn Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Presentar copia simple, acompafada de original para cotejo, del documento que acredite que la
unidad de verificacién cuenta con un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare
dafios a terceros, lo anterior a fin de demostrar su capacidad financiera, de acuerdo con lo dispuesto
por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Manifestacion por escrito, bajo protesta de decir verdad de no tener impedimento para prestar sus
servicios, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 8, fraccién XII, tercer parrafo y 9 de la
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Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, asi como de no haber
sido condenado por delitos graves y financieros.

Manual de Organizacion:

Entregables: Copia del Manual de Organizacion o equivalente que incluya la estructura
organizacional, organigrama con nombres, perfiles de puestos de acuerdo a la referencia normativa
correspondiente.

Personal

Entregables: Copias de Curriculum vitae de todo el personal que labora en la organizacién con las
constancias que soportan su competencia técnica, Descripcion de puestos, Deteccion de
necesidades de capacitacion, Programa de capacitacion, Programa de supervision, documento que
asegure que el personal de la organizacion esté libre de presiones que pudiesen influir en su juicio
técnico, Procedimientos relativos a capacitacion (que incluya la deteccion de necesidades de
capacitacion) de acuerdo a la referencia normativa correspondiente.

Responsabilidad

Entregables: Oficio en hoja membretada indicando que se responsabiliza de todas las actividades
que se realizan dentro de la organizacion y por el personal técnico y de los resultados que se emitan,
firmada por el representante legal de la organizacidn (original). 18l

El personal capacitado de acuerdo al tipo de unidad de verificacion debera cumplir un perfil
especifico:

&rea médica, biomédica u odontolégica conforme a lo siguiente:

v Profesional del area quimica-farmacéutica, biologica, biotecnolégica

. . s salud con experiencia en el uso y manejo de los diversos dispositivos médicos
Verificacion para P y manej p

Dispositivos Médicos v Profesional del area médica, biomédica u odontolégica

salud con experiencia en el uso y manejo de los diversos dispositivos.

Cédula profesional del &rea quimica-farmacéutica, bioldgica, biotecnoldgica, como personal del

Acreditar una experiencia comprobable minima de 2 afios preferentemente las areas de
produccién, investigacion y desarrollo de dispositivos médicos, documentacion,
Unidades de aseguramiento de calidad, control de calidad, validacién, asuntos regulatorios, o areas de

Acreditar una experiencia comprobable minima de 2 afios preferentemente las areas de
produccién, investigacion y desarrollo de dispositivos médicos, documentacion,
aseguramiento de calidad, control de calidad, validacion, asuntos regulatorios o areas de
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Contar con cédula profesional e incluir tanto personal del area quimica-farmacéutica, farmoquimica,

herbolaria, biotecnoldgica, como personal del area médica conforme a lo siguiente:

v" Profesional del area quimica-farmacéutica, farmoquimica, herbolaria, biotecnoldgica y acreditar
Unidades de una experiencia comprobable minima de 2 afios preferentemente las areas de produccion,
Verificacion para investigacion y desarrollo, documentacion, aseguramiento de calidad, control de calidad,

Medicamentos validacion, asuntos regulatorios.

AN

cien.

Profesional del area médica acreditar una experiencia comprobable minima de 2 afios
preferentemente clinica, farmacolégica, toxicolégica o investigacion demostrar mediante una
evaluacion técnica realizada por la COFEPRIS que cuentan con los conocimientos en materia
de legislacion sanitaria, la cual debera aprobarse con una calificacion minima de ochenta sobre

Tabla 2. Perfiles especificos para cada tipo de convocatoria Dispositivos Médicos y Medicamentos.

3.1.5 NOESTAR SUJETO A INFLUENCIA DIRECTA (IMPARCIALIDAD E
INDEPENDENCIA)

Constar la manifestacion bajo protesta de decir verdad, de no estar sujeto a la influencia directa o
indirecta de algun fabricante, comerciante o persona moral involucrada en los procesos y productos
a evaluar, manifestando su compromiso de abstenerse de realizar los actos para los cuales se esta
solicitando su autorizacion en caso de que exista conflicto de interés, asi como que la unidad de
verificacion no podra utilizar resultados proporcionados por subcontratistas.
En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
ylo el representante de la unidad de verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.
En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la unidad de
verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura organizacional.
Entregables: Formatos debidamente llenados y firmados por el representante legal de no conflicto de

interés y de confidencialidad (originales).

3.1.6 PRESENTAR PROPUESTAS DE ACTIVIDADES A DICTAMINAR
Rubros a Autorizar
Entregables: Oficio en hoja membretada indicando el rubro en el que desea ser Tercero Autorizado,

firmada por el representante legal de la organizacidn (original). 18l
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CAPITULO 4. SISTEMA DE GESTION

4.1 APLICACION DE LA NMX-EC-17020-IMNC-2014 COMO PARTE DEL PROCESO DE
AUTORIZACION

411 ANTECEDENTES

El Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion (IMNC) es una asociacién civil, que cuenta
con los registros No. 002 como organismo Nacional de Normalizacion (ONN), para elaborar
actualizar, expedir y cancelar Normas Mexicanas, siendo ésta norma NMX-EC-17020-IMC-2014,
desarrollada de acuerdo a las directivas IMNC por el Comité técnico de Normalizacién Nacional de
Sistemas de Gestion de Calidad Y Evaluacion de la Conformidad.
Esta norma fue emitida por el instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion A.C. y su
declaratoria de vigencia ha sido publicada por la direccion General de Normas de la secretaria de
Economia en el diario Oficial de la federacion el 06 de Junio del 2014.
En ésta norma Mexicana se armonizan los requisitos generales que deben cumplir las Unidades de
verificacidn para que sus servicios sean aceptados por los clientes y la autoridad gubernamental y
puede utilizarse como documento de requisitos para su acreditacion.
Para la aplicacién de éste documento es indispensable la referencia Normativa NMX-EC-1700-
IMNC- Evaluacién de la conformidad, ya que se emplean términos y definiciones ahi descritas. [12]
41.2 CAMPO DE APLICACION
En unidades de verificacion de tipos A, B, o C a todas las etapas de verificacidn (incluye etapa de
disefio, el examen de tipo, la verificacion inicial, la verificacién en servicio y la vigilancia). La
categorizacion es una medida de su independencia la cual puede fortalecer la confianza de los
clientes de la Unidad con respecto a la capacidad de llevar a cabo el trabajo de verificacion con

imparcialidad. [12]

4.2 REQUISITOS GENERALES

421 Imparcialidad e independencia
Las actividades de verificacion se deben realizar con imparcialidad y no permitir que presiones
comerciales, financieras o de otra indole comprometan la imparcialidad la cual se debe identificar de

manera continua.
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Deben ser independientes en medida de que lo requieran las condiciones bajo las cuales presta

sus servicios. [21]

4.2.2 Confidencialidad
La unidad de verificacion debe ser responsable, en el marco de compromisos legalmente
ejecutables, de la gestion de toda la informacién obtenida o generada durante la realizacion de las
actividades de verificacion. Asi como informar al cliente, con antelacion, qué informacion tiene
intencion de hacer publica. Toda la informacién debe ser considerada confidencial. 23]

4.2.3 Requisitos relativos a la estructura
La Unidad de verificacion debe ser una entidad legal de manera que pueda ser considerada
legalmente responsable de todas sus actividades de verificacion, las cuales deben ser identificables
dentro de dicha entidad asi como describir las actividades para la que es competente.
Debera tener disposiciones adecuadas para cubrir las responsabilidades derivadas de sus
operaciones.
Deberé disponer de documentacion que describa las condiciones contractuales bajo las que presta
la verificacion. [21]

4.2.4 Organizacion y gestion
La unidad de verificacion debe estar estructurada y gestionada de manera que le permita mantener
la capacidad de realizar sus actividades de verificacion. Definiendo la estructura de la organizacion
encargada de la emision de informes.
La unidad de verificacion debe disponer de uno o mas gerentes técnicos que asumen toda la
responsabilidad de que se lleven a cabo las actividades de verificacion. Las personas que
desempefian esta funcion deben ser técnicamente competentes y con experiencia en el
funcionamiento de la unidad de verificacién. En caso de que se tenga mas de un gerente técnico, de
deben definir y documentar las responsabilidades especificas de cada gerente. Deberén tener una o
mas personas designadas para sumir las funciones en ausencia de cualquier gerente técnico
responsable de las actividades de verificacion en curso.
La unidad de verificacion debe disponer de una descripcion de los puestos de trabajo u otra
documentacion para cada categoria de puesto de trabajo dentro de la organizacidn que participa en

las unidades de verificacion. [21]
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4.2 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

4.2.1 Personal.- se debera definir y documentar los requisitos de competencia del personal que
participa en las actividades de verificacion, incluyendo los requisitos relativos a la educacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

La unidad de verificacién debe disponer de procedimientos documentados para seleccionar,
formar, autorizar formalmente y realizar el seguimiento de los verificadores y deméas personal
que participa en las actividades de verificacion.

Los procedimientos documentados para la formacion deben contemplar las etapas de: periodo
de iniciacion, periodo de trabajo bajo la tutela de verificadores experimentados y formacion
continua para mantenerse al dia con la tecnologia y los métodos de verificacion en desarrollo.
Dando seguimiento al desempefio del verificador (tales como observaciones in situ, revisiones
de informes, entrevistas, verificaciones simuladas) para poder identificar las necesidades de
formacion.

Todo el personal de la unidad de verificacion debe mantener la confidencialidad de toda la
informacidn obtenida o generada durante la realizaciéon de las actividades de verificacion,
excepto que la ley disponga otra cosa.

4.3.2 Instalaciones y equipos.- se debe disponer de las instalaciones y equipos adecuados y
suficientes para permitir que se realicen todas las actividades asociadas con la verificacion de
manera competente y segura, disponiendo de reglas de acceso y uso a dichas instalaciones y
equipos. Todos los equipos se deben mantener de acuerdo con procedimientos e instrucciones
documentados y cuando corresponda deber ser calibrados con un programa establecido, asi
como disponer de procedimientos documentados para tratar los equipos defectuosos. Se debe
registrar la informacion correspondiente a los equipos (identificacion, informacién referida a la
calibracion y a mantenimiento)

4.3.3 Subcontratacion.- Cuando una unidad de verificacion subcontrata cualquier parte de la
verificacién, debe asegurarse y ser capaz de demostrar que el subcontratista es competente.
De lo cual se debera informar al cliente. Las razones para subcontratar pueden incluir, una
sobrecarga de trabajo imprevista, miembros clave de personal incapacitados, instalaciones o

equipos clave no aptos para el uso.
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4.3 REQUISITOS DE LOS PROCESOS

4.3.1 Métodos y procedimientos de verificacion.- La unidad de verificacién debe utilizar los
métodos y procedimientos de verificacion definidos en los requisitos (reglamentos, normas o
especificaciones) con respecto a los cuales se va a realizar la verificacion, los cuales deberan
estar documentados, aun cuando los métodos o procedimientos no estén normalizados.

Todas las instrucciones, normas, o procedimientos escritos, hojas de trabajo, listas de
verificacion y datos de referencia pertinentes al trabajo de la unidad de verificacion se deben
mantener actualizados y deben estar disponibles para el personal.

La unidad de verificacion debe disponer de un sistema de control de contratos o de érdenes de
trabajo que asegure que:

a) El trabajo a realizar esta dentro de su experiencia técnica y que la unidad tiene los
recursos adecuados (Instalaciones, equipos, documentacion de referencia,
procedimientos, recursos humanos, etc.) para cumplir los requisitos.

b) Los requisitos de quienes solicitan los servicios de la unidad de verificacion estan
definidos adecuadamente y se entiendan las condiciones especiales.

c) El trabajo que se estd desarrollando se controla mediante revisiones regulares y
acciones correctivas.

d) Se han cumplido los requisitos del contrato o de la orden de trabajo.

Las observaciones, datos, calculos e deben ser documentados de manera oportuna asi como

las instrucciones para llevar a cabo la verificacion de manera segura.

4.3.2 Registros de verificacion.- La unidad de verificacion debe mantener un sistema de
registros para demostrar el cumplimiento eficaz de los procedimientos de verificacion y permitir
una evaluacion de la verificacion. El informe o dictamen de verificacion debe permitir

internamente identificar a los verificadores que realizaron la verificacion.

4.3.2 Informes de verificacion y dictamenes de verificacion.- El trabajo realizado por la
unidad de verificacion debe respaldarse por un informe o dictamen de verificacion incluyendo
los siguientes puntos, de manera precisa, correcta y clara:

a) ldentificacion de unidad emisora
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b) Identificacion unica y fecha de emision

c) Fecha o fechas de verificacion

d) Identificacién del item o items verificados

e) Firma u otra identificacién de aprobacion proporcionada por el personal autorizado

Resultados de la verificacion

=

Las correcciones o adiciones a un Informe de Verificacién o dictamen de verificacién
posteriores a su emision deben registrarse, el dictamen modificado debe identificar el informe o

dictamen al que reemplazé.

4.3.4 Quejas y apelaciones.- Se debe disponer de un proceso documentado para recibir,
evaluar y tomar decisiones sobre las quejas y apelaciones el cual debe estar disponible para
cualquier parte interesada que lo solicite. Cuando la unidad de verificacién recibe una queja,
debe confirmar si esta relacionada con las actividades de verificacion de las que es responsable
y tratarla, dicho proceso debe contener los siguientes puntos:
a) Descripcion del proceso de recepcidn, validacidn, investigacion de la queja o apelacién
y de decision sobe las acciones a tomar para darles respuesta.
b) Seguimiento y registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las acciones tomadas
para resolverlas.
c) Asegurarse de que se toman las acciones apropiadas
La unidad debera ser responsable de reunir y verificar toda la informacién necesaria para
validar la queja o apelacion, siempre que sea posible la unidad debe acusar recibo de la queja 'y
debe facilitar a quien la presente los informes del progreso y del resultado del tratamiento y

posteriormente notificar formalmente la finalizacién.

4.4 REQUISITOS RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION

La unidad de verificacion debe establecer un sistema de gestion capaz de asegurar el
cumplimiento coherente de los requisitos de la Norma Mexicana de acuerdo con la opcién A o

con la opcién B. 112
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Opcion A

Opcion B

Control de los registros

Auditorias internas
Acciones correctivas

Acciones preventivas

© N o o kW D =

Quejas y apelaciones

Documentacion del Sistema de Gestion

Control de los documentos

Revisién por la Direccién

Una unidad de verificacion que ha establecido y
mantiene un sistema de gestién, de acuerdo con los
requisitos de la norma mexicana NMX-CC-9001-
IMNC, y que es capaz de sostener y demostrar el
cumplimiento coherente de los requisitos de ésta
norma mexicana NMX-EC-17020-IMNC-2014.

Tabla 3. Requisitos del Sistema de gestion

Para el caso de Unidad de Verificacion se establece un sistema de gestion de acuerdo a la
opcion A, en el Capitulo 7 se explica la importancia de los manuales de organizacion y de
calidad y se presentan ejemplos sobre la documentaciéon que da soporte a un Sistema de
Gestion de Calidad, que son: [12]

1. Manual de Calidad.
2. Manual Organizacional.
3. Procedimientos Internos para:

a.

k.

b
C
d.
e.
f
g
h
]
i

Elaboraciéon de Documentos.

Control de documentos.

Control de Expediente y Solicitudes.

Control de Expedientes y Registros.
Revisién por la Direccion.

Auditorias Internas.

Acciones correctivas y acciones preventivas.
Quejas y apelaciones.

Capacitacion.

Mantenimiento y uso de equipo de computo.
Confidencialidad, Imparcialidad e Independencia.
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CAPITULO 5. PROCESO
5.1 PROCESO DE AUTORIZACION DE UN TERCERO AUTORIZADO

La COFEPRIS realizara un proceso de evaluacién y autorizacion al afio o dependiendo de las
condiciones del mercado a fin de que los aspirantes a fungir como terceros autorizados puedan
presentar sus solicitudes conforme a un calendario establecido, en los “LINEAMIENTOS PARA
LA EVALUACION DE CANDIDATOS Y AUTORIZACION DE UNIDADES DE VERIFICACION
TERCEROS AUTORIZADOS AUXILIARES EN EL CONTROL SANITARIO DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS”. 13

El proceso general para la autorizacion, es el siguiente:

Imagen 4. Diagrama general del proceso de autorizacién de Unidades de Verificacion.
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5.1.1 Proceso de seleccion para la evaluacion y autorizacion de los candidatos.

1.

Ingreso de solicitud al CIS.

Los documentos solicitados en las Convocatorias correspondientes al tipo de unidad de
verificacién, deberan ser entregados en original y copia simple en el Centro Integral de
Servicios (CIS) de la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), para lo cual los candidatos solicitaran una cita a través del Centro de Atencién

Telefonica al nimero 01 800 033 5050 0 mediante la pagina de Internet. [16]

Revision Documental por parte de la comision de Control analitico y Ampliacion de
Cobertura (CCAYAC).
La Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC), revisara que la
informacién proporcionada por los interesados en fungir como Terceros Autorizados
independientemente de lo solicitado en las convocatorias publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF). [17]
2.A.- Formato de Solicitud y pago:
Formato de Autorizaciones, certificados y visitas debidamente llenado y
preferentemente llenado a maquina, el cual se encuentra disponible en la pagina de
COFEPRIS.
Comprobante de pago de derechos e5cinco.
Nota: Para el caso de las instituciones de educacion superior publicas quedan
exentos del pago de derechos (fraccion Il del articulo 195-C de la Ley Federal de

Derechos).

2.A.1.- Contar con un Sistema de Gestion de Calidad:

Un Manual de Calidad basado en la norma: NMX-EC-17020-IMNC-2014. Evaluacién
de la conformidad-requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades
(organismos) que realizan la verificacién (inspeccién)"

Entregables: Copia del Manual de Calidad que considere todos los aspectos de

acuerdo a la referencia normativa correspondiente.
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Para la aplicacion de la norma, se pueden consultar los criterios de aplicacion:
- NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluacién de la conformidad-requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de unidades (organismos) que realizan la

verificacién (inspeccion)".

2.A.2.- Acreditacion de la personalidad juridica:
Entregables: Tratandose de personas fisicas, deberan entregar copia de su
identificacion oficial (Credencial del IFE, Pasaporte o cédula profesional) y en caso
de personas morales, original o copia certificada del acta constitutiva en donde se
especifique dentro del objeto social el rubro que estara sujeto a autorizacidn y no se

observe conflicto de interés entre los accionistas.

2.A.3.- Demostrar que no existe Conflicto de Interés:
Se entiende que existe conflicto de interés, cuando:
a) El aspirante a tercero autorizado intervenga en la atencion, tramitacion o
resolucion de asuntos en los que tenga interés personal, familiar o de negocios,
incluyendo aquéllos de los que pueda resultar algun beneficio para él, su cényuge o
parientes consanguineos o por afinidad hasta el cuarto grado, o parientes civiles, o
para terceros con los que tenga relaciones profesionales, laborales o de negocios, 0
para socios o sociedades de las que el tercero autorizado o las personas antes
referidas formen o hayan formado parte;
b) El aspirante a tercero autorizado pertenezca o haya pertenecido, durante el
afio inmediato anterior, al Sector Salud o a la COFEPRIS, incluyendo
colaboraciones bajo esquemas académicos, lo cual pueda dotarle de influencia o
ventaja derivada de la funcién que desempefo para si 0 para las personas a que se
refiere el inciso anterior;
d) El aspirante a tercero autorizado intervenga en la evaluacion de la
documentacion y elaboracion del dictamen sobre registros sanitarios de cualquier
persona fisica 0 moral cuyas actividades profesionales, comerciales o industriales se

encuentren directamente vinculadas, reguladas o supervisadas por la COFEPRIS, y



e) Los intereses personales, familiares o de negocios del aspirante a tercer
autorizado puedan afectar el desempefio imparcial de su actividad para evaluar la
documentacion y elaboracion del dictamen.

f) El aspirante a tercero autorizado, no debe ser ni haber sido en algun
momento unidad de verificacion previamente autorizada; no formar parte ni haber
formado parte un afio inmediato en algin momento de alguna unidad de verificacion
previamente autorizada; y, no estar sujeto a la influencia directa o indirecta de algun
publicista, anunciante, agencia de publicidad, comunicacion o relaciones publicas,
asociaciones, organismos o medios de difusion, fabricantes, comerciantes o
cualquier ofra persona fisica 0 moral involucrada en los productos, servicios y
actividades evaluara y dictaminara, manifestando su compromiso de abstenerse de
realizar los actos para los cuales se esta solicitando su autorizacién, y en caso de
que exista conflicto de interés, comprometiéndose a que la unidad de verificacion no

podra utilizar resultados proporcionados por subcontratistas.

Entregables: Formatos debidamente llenados y firmados de no conflicto de interés y

de confidencialidad (originales).

2.A.4. Contar con capacidad técnica, humana y financiera.

2.A.4.1 Manual de Organizacion:
Entregables: Copia del Manual de Organizacién o equivalente que incluya la
estructura organizacional, organigrama con nombres, perfiles de puestos de
acuerdo a la referencia normativa correspondiente.

2.A.4.2 Personal:
Entregables: Copias de curriculum vitae de todo el personal que labora en la
organizacién con las constancias que soportan su competencia técnica.
De conformidad con la NMX-EC-17020-IMNC-2014 la persona interesada en
fungir como tercero autorizado debera presentar la Descripciéon de puestos,
Programa de capacitacion, Programa de supervisién, Procedimientos relativos a
capacitacion (que incluya la deteccion de necesidades de capacitacion) de

acuerdo a la referencia normativa correspondiente.
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2.A.4.2.1 Verificadores:
Se deberan especificar los rubros en los que desea autorizarse y el personal que
se propone como verificador para cada uno de éstos.
Se debera entregar curriculum vitae original del personal propuesto como
verificador, con toda la documentacion que lo respalde.
2.A.4.3. Rubros a Autorizar:
Entregables: Oficio en hoja membretada indicando el rubro en el que desea ser
Tercero Autorizado, firmada por la persona interesada en fungir como tercero
autorizado y también por su representante legal (original), con base en la
Convocatoria publicada en el Diario Oficial de la Federacién y sus
modificaciones.
2.A.4.4 Todos los documentos referidos en los criterios de aplicacion de la NMX-EC-
17020-IMNC-20002014.
2.A.4.5. Responsabilidad:
Entregables: Oficio en hoja membretada indicando que se responsabiliza de
todas las actividades que se realizan dentro de la organizacion y por el personal
técnico y de los resultados que se emitan, firmada por la persona interesada en
fungir como tercero autorizado y también por el representante legal de la
organizacién (original).
2.A.6. Seguro de responsabilidad:
Copia simple del documento que acredite que la unidad de verificacion cuenta con
un seguro de responsabilidad vigente de cobertura amplia que ampare dafios a
terceros de acuerdo con lo dispuesto por la fraccion Il del articulo 211 del
Reglamento de Insumos para la Salud.
2.A.7. Procedimientos Normalizados de Operacion:
Entregables: Los procedimientos normalizados de operacién que garanticen la
calidad en el desempefio de sus funciones.
2.A.8. Propuestas de actividades a dictaminar:
Entregable: Las propuestas de actividades a dictaminar, asi como la descripcion de

los servicios que pretende prestar y los procedimientos a utilizar.



2.B. Evaluacion técnica por parte del, la Comision de Autorizaciéon Sanitaria (CAS), con
participacién de la Comisién de Fomento Sanitario (CFS).
2.B.1 Aunado a la revisiéon documental que realice la (CCAYAC) la cual queda detallada
en el punto 2.A ;la (CAS) en conjunto con la (CFS) realizaran la evaluacién técnica del
personal que pretenda ser autorizada como Tercero Autorizado, dicha evaluacion
técnica consistira en 4 etapas:
v' Etapa |: Evaluacién Curricular
v' Etapa IIl: Examen Escrito
v’ Etapa Ill: Entrenamiento
v’ EtapaIV: Entrevista

2.B.2. A los candidatos se les notificara via electronica el momento de ejecucion de
cada una de las etapas de evaluacion presenciales (examen escrito y entrenamiento),
indicandoles dia, fecha, hora y lugar. Solo se citarédn a aquellos candidatos que hayan
aprobado la etapa previa a evaluar.

El resultado de las evaluaciones de cada etapa sera publicado en la pagina de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (www.cofepris.gob.mx),
para lo cual podra consultar su estado con el numero asignado al momento de solicitar
su inscripcion como aspirante a tercero autorizado.

2.B.3. Si un candidato no se presenta a alguna de las etapas del proceso de evaluacién
a la que sea citado, no cumple con los requisitos o con la calificacion aprobatoria en
alguna de las etapas, sera automaticamente descalificado.

2.B.4 .Las etapas de la evaluacion técnica se ejecutaran en el orden siguiente:

Etapa I: Evaluacioén curricular

La evaluacién curricular consiste en revisar si los candidatos a fungir como terceros
autorizados cumplen con el perfil (formacidn profesional), cuentan con la experiencia
laboral minima comprobable, acorde a lo establecido en las Convocatorias publicadas
en el Diario Oficial de la Federacién y con fundamento en el articulo 9 de la Ley Federal

de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, no presenten



Conflicto de Interés al momento del sometimiento de la solicitud ante la Comision
Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, conforme a los criterios de
Conflicto de Interés sefialados en el numeral 2.A.4. anterior de los presentes
lineamientos.

La curricula debera presentarse acorde al formato oficial de curriculum vitae
proporcionado por la Comisién de Autorizacién Sanitaria, disponible en la pagina de
COFEPRIS.

Etapa ll: Examen escrito

El examen escrito consiste en preguntas de opcion multiple y abiertas de aspectos
técnicos, legales y publicitarios, las cuales se aplicaran a los candidatos con una
duracion méxima de 2 horas. Las preguntas seran formuladas por el panel de expertos
designados por, la CAS y la CFS, el panel estd conformado por al menos 3 personas.
Para el examen escrito se entendera como calificacién minima aprobatoria aquella igual

0 mayor a 8 (ocho) en una base de 10 (diez).

Etapa lll: Entrenamiento

Los candidatos podran acceder al entrenamiento siempre y cuando hayan acreditado las
etapas | y Il y los resultados de la visita de evaluacién o en su caso la visita de
constatacion sean satisfactorios.

El entrenamiento consistira en:

Un taller de capacitacion para la revision de la elaboracion del pre-dictamen (60% de la
calificacion final de ésta etapa).

Para acreditar la etapa de entrenamiento se entendera como una calificacion minima
aprobatoria aquella igual o mayor a 8 (ocho) en una base de 10 (diez). La presente

etapa tendra una duracion de 10 a 15 dias habiles dependiendo el caso.

Etapa IV: Entrevista
La entrevista se hard, a los candidatos que hayan aprobado las etapas anteriores,
consiste en evaluar la no existencia de conflicto de interés y en verificar las capacidades

gerenciales del aspirante a tercer autorizado, la cual se realizara conforme a un guion



desarrollado por los Comisionados de CAS, CFS, CCAYAC y las respuestas seran

evaluadas por un panel de expertos designado por dichos funcionarios.

3. Visita de evaluacién
Se llevara a cabo la visita de evaluacion, previa notificacion que se realizara mediante oficios, el
cual sera enviado a través de correo electronico o via fax a la persona interesada en fungir como

tercero autorizado.

Dicho oficio indica lo siguiente:
- Los dias de evaluacion
- Grupo evaluador (Este estara conformado por observadores de la CFS y la CAS).

- Alcance de la visita dependiendo el rubro a autorizar.

Para el caso de las organizaciones que se encuentren fuera del Distrito Federal o area
metropolitana, se les enviara de manera adicional el oficio con el costeo correspondiente a la
comision. El pago por la visita deberéa de ser realizado a través del formato e5cinco.

Durante la visita se revisaran los requisitos descritos en la Convocatoria correspondiente y se
evaluaran con base en la guia de evaluacion publicada en la pagina de COFEPRIS.

Si durante la visita de evaluacion se detectan no conformidades, deberan de enviar un plan de
acciones correctivas con fechas compromiso de cumplimiento, el cual debera ser enviado, en un
plazo no mayor a 15 dias posteriores a la visita de evaluacion, al Centro Integral de Servicios
(CIS) de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios ubicado en Oklahoma
No. 14, Col. Napoles, Del. Benito Juarez, México, D.F., C.P. 03810 planta baja.

Si el solicitante se ubica fuera del Distrito Federal, puede enviar su solicitud y documentaciéon por
mensajeria y por el mismo medio le remitimos la respuesta a su solicitud, solo adjunte una guia
pre pagada con servicio de recoleccion.

Posteriormente, y de acuerdo a su plan de acciones correctivas, deberén enviar las evidencias
de la implementacion de las mismas en una sola exhibicion y de acuerdo a los plazos de tiempo

establecidos en el Reglamento de Insumos para la Salud.
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Una vez recibida toda la evidencia de la implementacion de las acciones correctivas, se
procedera a realizar la visita de constatacion correspondiente, si aplica, ya que para no

conformidades documentales no se realizara visita de constatacion.

4. Reunioén de Resultados

La Comision de Autorizacion Sanitaria, la Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura,
la Comision de Fomento Sanitario, se reuniran a fin de conjuntar los resultados de las respectivas
revisiones, de la evaluacion técnica y de la visita de evaluacion, ello con el proposito de que los
candidatos que hayan aprobado satisfactoriamente dichas etapas sean programadas para la

imparticion del entrenamiento.

5. Comité Técnico de Terceros Autorizados

Una vez aprobado el entrenamiento y la entrevista, el tramite se presenta al Comité Técnico de
Terceros Autorizados para que éste emita su dictamen técnico correspondiente.

El dictamen del Comité Técnico de Terceros Autorizados se envia a la Comision de Autorizacion
Sanitaria para su resolucién y emision del documento correspondiente.

El Comité Técnico de Terceros Autorizados sesiona una vez al mes, y las fechas de sesiones del

Comité se encuentran en la pagina de COFEPRIS.

6. Autorizacion

La Autorizacion tiene una vigencia de 2 afios, pudiendo solicitar su prérroga de acuerdo al
Reglamento de Insumos para la Salud; la solicitud de prérroga debera ser ingresada 1 mes antes del
vencimiento de la Autorizacion.

El personal que sea autorizado quedara sujeto a supervisiones de su desempefio y seran evaluados

conforme a las mismas.

7. Vigilancia

El Tercero Autorizado estara sujeto a visitas de vigilancia por parte de la Comision de Operacién
Sanitaria (COS), las cuales no se cobraran y seran sin previo aviso, con la finalidad de verificar que
se mantienen las condiciones bajo las cuales se otorg6 la autorizacion, conforme al articulo 215 del

Reglamento de Insumos para la Salud. [16]
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8. Supervision

El Tercero Autorizado estara sujeto a visitas de supervision técnica periddicas por parte de un grupo
técnico de COFEPRIS, las cuales seran realizadas de acuerdo a una planeacién por parte de la
Autoridad. Estas visitas no se cobraran y seran con previo aviso, con la finalidad de llevar a cabo
una revision regular de la operacién de la Unidad de Verificacion.

Presentada la solicitud para la autorizacién de los terceros, la Secretaria procedera a realizar las
visitas de verificacion y, conjuntamente con el comité de evaluacion realizara las acciones que sean

necesarias para dictaminar si se cumplen los requisitos anteriores. (Art. 212 RIS). 21

33



CAPITULO 6. FORMATOS

6.1 FORMATOS SOBRE LOS TIPOS DE PRODUCTOS, SERVICIOS Y ACTIVIDADES SE
PUEDAN PRE-DICTAMINAR

6.1.1 Disposiciones Generales

El informe técnico favorable (pre-dictamen) del tercero autorizado no elimina la evaluacién y no
sustituye el dictamen que emite la autoridad sanitaria. ['"]

Es importante resaltar que los Terceros Autorizados sélo emiten informes técnicos favorables,
los cuales son utilizados por la Autoridad para tomar decisiones con respecto a tramites.

Para que una solicitud del usuario sea aplicable al carril de terceros autorizados de la
COFEPRIS, el tramite debera contar con un informe técnico favorable (pre-dictamen) expedido
por un tercero autorizado y en consecuencia, sera recibido en la COFEPRIS a través de la
ventanilla del CIS bajo esta modalidad. 1"

Un Tercero Autorizado podra realizar la evaluacién de tramites de Nuevos Registros,
Modificaciones y Prorrogas para Medicamentos y Dispositivos Médicos si su autorizacion asi lo
faculta. 13

El informe técnico favorable se expedira en hojas tamafio carta, con los sellos de seguridad
autorizados por la COFEPRIS. Ademéas se entregara una version electronica, en CD, del
informe. El informe debera estar dirigido al titular de la CAS de la COFEPRIS, acorde a los
formatos descritos en el apartado de anexos y debera entregarse con los requisitos de
seguridad. Cada Tercero Autorizado sera el responsable de implementar las medidas de
seguridad de sus formatos, que garanticen la autenticidad de los informes técnicos favorables. '3

7.2 Formatos de Informe técnicos para medicamentos.

a) Formato de Informe Técnico: Nuevos Registros de Medicamentos, bajo la modalidad
molécula nueva. ¥

“Nombre del titular de la CAS”

Comisionado de Autorizacion Sanitaria

Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
PRESENTE

Leyenda de inicio: En atencién a la solicitud de registro sanitario del producto [denominacidn genérica del farmaco], relacionado con el
producto con denominacion distintiva: [Denominacion distintiva propuesta ya sea procedente o no] (f.f. [forma farmacéutica que
corresponda a las de la FEUM]) con via de administracién: [via de administracién o condicién de uso] de la empresa [Razdn Social] con
[domicilio], éste Tercero Autorizado le informa que da nota de acuse de la siguiente documentacién:”

NO
REQUISITO CUMPLE CUMPLE OMITIDO | N/A
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MODULO I. INFORMACION ADMINISTRATIVA Y LEGAL

Comprobante de pago de derechos

Licencia sanitaria

Aviso de responsable sanitario

Marbetes e Instructivo (si aplica)

Informacion para prescribir en su versién amplia y reducida

DO BN =

Certificado de buenas practicas de fabricacién del (os) establecimiento (s)
fabricante (s) del (os) farmaco (s)

7. Certificado de buenas practicas de fabricacion del (os) establecimiento (s)
fabricante (s) del medicamento.

8. Certificado de buenas practicas de fabricacion del (os) establecimiento (s)
fabricante (s) del diluyente (si aplica)

9. Para medicamentos de fabricacion extranjera, ademas de lo anterior;

9.1. Certificado de Libre Venta o CPF o REM del medicamento

9.2. Carta de representacion

10. Denominacion distintiva (comercial)

11. Informacion patente del farmaco.

12. Bajo la modalidad de eliminacion de requisito de planta (en territorio nacional)

12.1. Documentacion que acredite el representante legal con domicilio en territorio
nacional

12.2. Convenio celebrado entre el laboratorio solicitante del registro y el tercero
autorizado para realizar los analisis correspondientes del medicamento a
registrar

12.3. Licencia, certificado o documento que acredite que la empresa cuenta con el
permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del
pais de origen

12.4. Copia simple de la licencia sanitaria con el giro de almacén y distribucién de
medicamentos o aviso de funcionamiento segun sea el caso.

MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD

1.0. Farmaco (Que integra el medicamento y el diluyente si aplica)

1.1. Informacion de fabricacion

1.2. Nomenclatura y propiedades

1.3. Estructura quimica y formula molecular

1.4. Caracteristicas fisicoquimicas

1.5. Controles del farmaco. Monografia, especificaciones, métodos analiticos y su
validacion, certificado analitico.

2.0. Aditivos (medicamento y diluyente si aplica)

2.1.  Aditivos nuevos: Informacion de seguridad de uso.

2.2. Especificaciones, métodos analiticos y su validacion, certificados analiticos

3.0. Producto terminado (medicamento y diluyente si aplica)

3.1. Desarrollo farmacéutico

3.2.  Foérmula cuali-cuantitativa

3.3. Informacién de fabricacién: Caratulas de las ordenes de
produccién/acondicionamiento, controles en proceso

3.4. Controles del producto terminado. Monografia, especificaciones, métodos
analiticos y su validacién, certificado analitico.

3.5. Resultados de las pruebas de hermeticidad, o que apliquen, con su
monografia y método analitico, de los lotes sometidos a estabilidad

3.6. Estudios de estabilidad

Sistema contenedor cierre.

3.7. Descripcion y capacidad del envase primario
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3.8. Descripcidn y capacidad del envase secundario

3.9. Descripcidn y capacidad de dispositivos anexos

MODULO Ill. INFORMACION ESTUDIOS PRECLINICOS.

4.0.Estudios preclinicos

4.1. Estudios farmacodinamicos

4.2. Estudios farmacocinéticos

4.3. Toxicologia

MODULO IV. INFORMACION ESTUDIOS CLINICOS.

5.0.Estudios Fase |

6.0.Estudios Fase |l

7.0.Estudios Fase lll

8.0.Estudios Fase IV (si aplica)

9.0.Para combinaciones: Estudios riesgo beneficio.

OBSERVACIONES:

CONCLUSION

NOMBRE Y FIRMA DEL EVALUADOR (QUIMICO Y/O MEDICO)
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE INFORME TECNICO

b) Formato de Informe Técnico: Nuevos Registros de Medicamentos, bajo la modalidad de

genérico. 20

“Nombre del titular de la CAS”

Comisionado de Autorizacion Sanitaria

Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
PRESENTE

Leyenda de inicio: En atencién a la solicitud de registro sanitario del producto [denominacion genérica del farmaco], relacionado con el
producto con denominacion distintiva: [Denominacion distintiva propuesta ya sea procedente o no] (f.f. [forma farmacéutica que
corresponda a las de la FEUM]) con via de administracién: [via de administracién o condicion de uso] de la empresa [Razén Social] con
[domicilio], éste Tercero Autorizado le informa que da nota de acuse de la siguiente documentacién:”

REQUISITO

CUMPLE

NO
CUMPLE

OMITIDO

N/A

MODULO I. INFORMACION ADMINISTRATIVA Y LEGAL

13. Comprobante de pago de derechos

14. Licencia sanitaria

15. Aviso de responsable sanitario

16. Marbetes e Instructivo (si aplica)

17. Informacion para prescribir en su version amplia y reducida

18. Certificado de buenas practicas de fabricacion del (o0s) establecimiento (s) fabricante
(s) del (os) farmaco (s)

19. Certificado de buenas practicas de fabricacion del (os) establecimiento (s) fabricante
(s) del medicamento.

20. Certificado de buenas préacticas de fabricacion del (os) establecimiento (s) fabricante
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(s) del diluyente (si aplica)

21. Para medicamentos de fabricacion extranjera.

21.1. Certificado de Libre Venta o CPF o REM del medicamento

21.2. Carta de representacion

22. Denominacion distintiva (comercial)

23. Bajo la modalidad de eliminacién de requisito de planta (en territorio nacional)

23.1. Documentacion que acredite el representante legal con domicilio en territorio
nacional

23.2. Convenio celebrado entre el laboratorio solicitante del registro y el tercero
autorizado para realizar los anélisis correspondientes del medicamento a
registrar

23.3. Licencia, certificado o documento que acredite que la empresa cuenta con el
permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente
del pais de origen

23.4. Copia simple de la licencia sanitaria con el giro de almacén y distribucion de
medicamentos o aviso de funcionamiento segun sea el caso.

MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD

10.0. Farmaco (Que integra el medicamento y el diluyente si aplica)

10.1. Informacion de fabricacion

10.2. Nomenclatura y propiedades

10.3. Estructura quimica y formula molecular

10.4. Caracteristicas fisicoquimicas

10.5. Controles del farmaco. Monografia, especificaciones, métodos analiticos y
su validacion, certificado analitico.

11.0.  Aditivos (medicamento y diluyente si aplica)

11.1. Aditivos nuevos: Informacion de seguridad de uso.

11.2. Especificaciones, métodos analiticos y su validacion, certificados analiticos

12.0. Producto terminado (medicamento y diluyente si aplica)

12.1. Desarrollo farmacéutico

12.2. Formula cuali-cuantitativa

12.3. Informacion de fabricacion: Caratulas de las ordenes de
produccién/acondicionamiento, controles en proceso

12.4. Controles del producto terminado. Monografia, especificaciones, métodos
analiticos y su validacién, certificado analitico.

12.5. Resultados de las pruebas de hermeticidad, o que apliquen, con su
monografia y método analitico, de los lotes sometidos a estabilidad

12.6. Estudios de estabilidad

13.0. Sistema contenedor cierre.

13.1.  Descripcién y capacidad del envase primario

13.2. Descripcion y capacidad del envase secundario

13.3.  Descripcién y capacidad de dispositivos anexos

MODULO lil. BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

14.0.  TIPO DE PRUEBA(seleccione): A(C ) B( ) ¢ )

15.0.  Certificado analitico del medicamento de referencia y de prueba

16.0.  Perfiles de disolucién (si aplica)

17.0. Validacién del método analitico

18.0. Resultados y conclusiones del estudio
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OBSERVACIONES:

CONCLUSION

NOMBRE Y FIRMA DEL EVALUADOR (QUIMICO Y/O MEDICO)
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE INFORME TECNICO

c) Formato de Informe Técnico: Modificaciones de Medicamentos. [

“Nombre del titular de la CAS”
Comisionado de Autorizacion Sanitaria

Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
PRESENTE

Leyenda de inicio [En atencion a la solicitud de modificacién del producto [denominacion genérica del farmaco,
relacionado con el producto con denominacion distintiva: [Denominacién distintiva propuesta ya sea procedente o no] (f.f.
[forma farmacéutica que corresponda a las de la FEUM]) con via de administracién: [via de administracién o condicion de
uso], de la empresa [Razon Social] con [domicilio], este Tercero Autorizado le informa que da nota de acuse de la
siguiente documentacion:”

Punto PARA TODAS LAS MODIFICACIONES S| | NO

1.1 Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente

19 En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para
' prescribir

I Para modificaciones de nombre y/o domicilio del titular del registro o del maquilador nacional sin
cambio en el proceso de produccion

2.1 Copia de los Ultimos marbetes autorizados ‘ ‘

]| Por modificacion del nombre comercial del medicamento
3.1 | Copia de los ultimos marbetes autorizados ‘ ‘

v Para modificacién de envase secundario
4.1 Copia de los Ultimos marbetes autorizados ‘ ‘
v Para modificaciones a los textos de la informacién para prescribir, en sus versiones amplia y
reducida
51 Cotpig d((ej la Ultima version de la informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida
autorizada

5.2 | Informacién bibliogréfica que fundamente la modificacion propuesta

Vi Para modificacién a las condiciones de venta y suministro al publico
6.1 | Copia de los Ultimos marbetes autorizados
6.2 | Justificacién bibliografica que avale el cambio solicitado

6.3 En su caso, certificado de libre venta del pais de origen emitido por la autoridad sanitaria
) competente

Vil Por modificacion a la presentacion y contenido de los envases, incluyendo los del Cuadro Basico de
Medicamentos

7.1 | Copia de los Ultimos marbetes autorizados

79 Justificacién farmacolégica del o los esquemas terapéuticos con el apoyo bibliografico
' correspondiente




Vil

Por revocacion del registro a peticién de parte

8.1 No se requieren documentos anexos ‘ ‘
IX Para cambio de aditivos o excipientes sin cambio en la forma farmacéutica o principios activos
9.1 Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente
9.2 Monografia de los aditivos y excipientes y sus referencias bibliograficas para cambios de
' dichos ingredientes
9.3 Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su
' validacién, firmado por el responsable sanitario del establecimiento
9.4 | Certificado de analisis
9.5 | Justificacion técnica que avale el cambio solicitado
X Para cambios de envase primario SI | NO
10.1 | Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente
102 Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su
' validacion, firmado por el responsable sanitario del establecimiento
103 Justificacion técnica por escrito que avale la necesidad o conveniencia de cambiar el envase
' primario
Xi Para modificacion al plazo de caducidad
11.1 | Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana
12 Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su
' validacion
11.3 | Original del certificado de analisis
11.4 | Justificacion técnica que avale el cambio solicitado
Xl Por cambio de fabricacion nacional a extranjera
12.1 | Copia de los Ultimos marbetes autorizados
12.2 | Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente
123 Método de control y especificaciones de los farmacos, aditivos y producto terminado y su
' validacion, firmados por el responsable sanitario del establecimiento
12.4 | Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen
125 Original del certificado de andlisis emitido por el fabricante del medicamento en papel
' membretado y avalado por los responsables sanitarios de la empresa extranjera y nacional
Carta de representacion del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el
126 pais de origen, en espafiol 0 en otro idioma, con su respectiva traduccién al espafiol por perito
' traductor, cuando el laboratorio no sea filial o casa matriz del laboratorio que solicita la
modificacion del registro sanitario
Xl Por cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos alopaticos
Informacién técnica y cientifica que demuestre:
13.1 La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea de
' los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
13.2 | La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente
13.3 | La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica que corresponda
XIvV Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos herbolarios:
La informacion técnica y cientifica que demuestre:
14.1 La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezca las
' Farmacopeas Especiales o, en su defecto, las fuentes de informacion cientifica internacional
14.2 | La estabilidad del producto terminado
14.3 | La identificacion taxonomica
14.4 | Indicaciones terapéuticas
14.5 | Instructivo para su uso
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‘ 14.6 ‘ Descripcion del proceso de fabricacién del medicamento ‘ ‘ ‘

XV Para cambios en los procesos de fabricacion SI | NO

15.1 | Copia de los Ultimos marbetes autorizados

15.2 Copia del aviso que avale el cambio de nombre y/o domicilio del titular del registro por cesion
' de derechos

15.3 | Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente
15.4 | Monografia de los farmacos y aditivos y sus referencias bibliograficas

155 Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su
' validacion, firmado por el responsable sanitario del establecimiento

15.6 | Copia del certificado de analisis
15.7 | Copia del aviso de maquila de medicamentos
Xvi Para cambio de la identificacion terapéutica

16.1 Informacion cientifica o resultados finales de la investigaciéon que demuestren la seguridad y
' eficacia terapéutica

Xvil Para modificacion de medicamentos genéricos intercambiables

Presentar las pruebas técnicas correspondientes, publicadas el 10 de marzo de 1998 en el
D.O.F. por el Consejo de Salubridad General y la SSA

XVl Por cesion de derechos

18.1 | Copia de la escritura publica donde conste la cesion

18.2 | Copia del registro sanitario de cada uno de los productos

18.3 | Copia de los proyectos de marbete autorizados de cada uno de los productos
18.4 | Copia de las licencias sanitarias del cesionario y cedente
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OBSERVACIONES:
™ Aprobado

CONCLUSION

NOMBRE Y FIRMA DEL EVALUADOR (QUIMICO Y/O MEDICO)
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE INFORME TECNICO

d) Formato de Informe Técnico: Prérrogas de Medicamentos. (20

Comisionado de Autorizacion Sanitaria
Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
PRESENTE

Leyenda de inicio [En atencién a la solicitud de prorroga del producto [denominacion distintiva], relacionado con el producto con
denominacién genérica: [Denominacion Genérica] (f.f. [forma farmacéutica que corresponda a las de la FEUM]) con via de
administracion: [via de administracién o condicion de uso] y (NUmero de Registro) de la empresa [Razon Social] con [domicilio], éste
Tercero Autorizado le informa:

Razén social: No. trdmite:
Domicilio: Fecha ingreso CIS
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Producto: Denominacion distintiva (Nombre del Farmaco(s)) Reg. Sanitario: No. SSA Fraccion

FF: Fecha: Recibido por dictaminador

Via de administracion: Consideracion de uso:

[~ Prérroga de Registro Sanitario

1. Formato de solicitudes.

" Cumple ™ No Cumple

Observaciones:

2. Comprobante del pago de derechos.

™ Cumple ™ No Cumple

Observaciones: Pago de prorroga $.... pesos  Pago de modificacion $..... pesos.

3. NUmero o copia simple del Registro Sanitario.

™ Cumple ™ No Cumple

No. de Oficio:
Fecha de emisién de oficio:

4. Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad.

" Cumple " No Cumple

Medicamento de referencia (nombre, FF y concentracién):
Tipo de prueba:

Tercero autorizado:

Observaciones:

5. Etiquetas en uso o artes, instructivo e IPP’s amplia y reducida previamente
autorizados.

" Cumple " No Cumple

Presentaciones autorizadas:
Observaciones:

Envase:

Distribuidor:

6. Informe de farmacovigilancia.

™ Cumple ™ No Cumple

Observaciones:

7.1 Certificado de BPF del farmaco.
[ Cumple

™ No Cumple

Farmaco:

Razon social del fabricante:
Domicilio del fabricante:
Autoridad que emite el certificado:
Vigencia:

Observaciones:

7.2 Certificado de BPF del medicamento.

[ Cumple [~ No Cumple
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Medicamento:

Razén social del fabricante:
Domicilio del fabricante:
Autoridad que emite el certificado:
Vigencia:

Observaciones:

8. Documento que acredite a un representante legal con domicilio en México (para
medicamentos de fabricacién extranjera). ™ Cumple ™ No Cumple

Observaciones:

[ Aprobado ™ Prevencion

CONCLUSION

NOMBRE Y FIRMA DEL EVALUADOR (QUIMICO Y/O MEDICO)
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE INFORME TECNICO

7.3 Formatos de Informe técnicos para dispositivos médicos.

a) Formato de Informe Técnico: Nuevos Registros de Dispositivos Médicos. 20

“Nombre del titular de la CAS”

Comisionado de Autorizacién Sanitaria

Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
PRESENTE

Razon Social del Establecimiento

Producto Domicilio

Punto | REQUISITOS SI | NO
1.0 Para productos de fabricacion nacional y fabricados por otro establecimiento (Maquila):

11 Informacion técnica y cientifica para demostrar que el insumo retne las caracteristicas de

seguridad y eficacia.
Proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma Oficial Mexicana

1.2 .
correspondiente.

1.3 Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacién en idioma espafiol.

14 Descripcion general del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el
producto.

1.5 Descripcion de la estructura, materiales, parte y funciones, en su caso.

1.6 Constancia de buenas practicas de fabricacion.

1.7 Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.

1.8 Referencias bibliograficas, en su caso

1.9 Convenio de maquila.




110 Los demas que establezca la SS de las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes
2.0 Para productos de importacion:
91 Informacién técnica y cientifica para demostrar que el insumo reune las caracteristicas de
' seguridad y eficacia.
99 Proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma Oficial Mexicana
' correspondiente.
2.3 Instructivo, si procede, para su uso 0 manual de operacion en idioma espafiol.
24 Descripcion general del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el
' producto.
25 Descripcion de la estructura, materiales, parte y funciones, del dispositivo médico en su
' caso.
2.6 Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo
2.7 Referencias bibliograficas.
2.8 Los demas que establezca la SS de las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes
29 certificado de libre venta o equivalente, expedido por la autoridad sanitaria del pais de
' origen
Carta de representacion del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en
el pais de origen, en espafiol 0 en otro idioma, con su respectiva traduccién al espafiol por
2.10 . . . e .
perito traductor, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que
solicita el registro sanitario en México
211 Certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la autoridad sanitaria del pais
de origen
919 Copia del certificado de andlisis emitido por la empresa que elabora el producto, en hoja
' membretada y debidamente firmado por el responsable de control de calidad.
213 Copia del aviso de funcionamiento de establecimientos de insumos para la salud.
2.14 Copia del responsable sanitario
OBSERVACIONES:
[ Aprobado [ Prevencion
CONCLUSION

NOMBRE Y FIRMA DEL EVALUADOR (QUIMICO Y/O MEDICO)
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL
FECHA DE INFORME TECNICO

b) Formato de Informe Técnico: Modificacién de Dispositivos Médicos.

“Nombre del titular de la CAS”

Comisionado de Autorizacion Sanitaria

Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
PRESENTE

Razon Social del Establecimiento

Producto Domicilio
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Punto PARA TODOS LOS CASOS DE MODIFICACION Sl NO

11 Copia del aviso de funcionamiento de establecimientos de insumos para la salud.

1.2 Copia del registro sanitario y las modificaciones en su caso, asi como sus anexos
correspondientes

2.0 Para nuevos distribuidores del fabricante extranjero

2.1 Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacién.

2.2 Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, 0 manual de
operacion en idioma espafiol.

2.3 Carta de representacion autenticada del fabricante por el procedimiento legal que
exista en el pais de origen, en idioma espafiol o en otro idioma, con su respectiva
traduccion, realizada por perito traductor

3.0 Para insumos con presentacion exclusiva para instituciones publicas de salud o de seguridad
social:

3.1 Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion.

3.2 Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, 0 manual de
operacion en idioma espafiol.

3.3 Copia de la descripcion y clave correspondiente en el Cuadro Basico del Sector Salud
0 en el Catalogo de Dispositivos Médicos

4.0 Para fuentes de radiacion:

4.1 Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion.

4.2 Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, 0 manual de
operacion en idioma espafiol.

5.0 Por cesion de derechos:

5.1 Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacién.

5.2 Proyecto(s) de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, 0 manual de
operacion en idioma espafiol.

5.2.1 Ademas de los documentos anteriores deberan incluirse lo siguiente:

522 Copia certificada del contrato donde conste la cesion firmada por ambas partes.

6.0 Por maquila:

6.1 Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacién.

6.2 Proyecto(s) de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, o manual de
operacion en idioma espafiol.

7.0 Para modificaciones de tipo técnico:

71 Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacién.

7.2 Proyecto(s) de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, 0 manual de
operacion en idioma espafiol.

Punto PARA TODOS LOS CASOS DE MODIFICACION S NO

1.1 Copia del aviso de funcionamiento de establecimientos de insumos para la salud.

OBSERVACIONES
[ Aprobado ™ Prevencion
CONCLUSION

NOMBRE Y FIRMA DEL EVALUADOR (QUIMICO Y/O MEDICO)
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL
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FECHA DE INFORME TECNICO

¢) Formato de Informe Técnico: Prérroga de Dispositivos Médicos

“Nombre del titular de la CAS”

Comisionado de Autorizacién Sanitaria
Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

PRESENTE
Razon Social del Establecimiento

Producto

Domicilio

Fabricado por:
Domicilios:

Fabricado para:
Domicilio:

Importador (es);
Domicilio:

Distribuidor (es):
Domicilio:

CARACTERISTICAS GENERALES DEL PRODUCTO:

PARA TODOS LOS CASOS

Sl

NO

1. Formato de Solicitudes.

Presentar el formato de solicitudes debidamente llenado de acuerdo a
la Guia de Llenado del Formato establecida en el Acuerdo de Tramites
Empresariales que para este fin exista, legible y con firma autdgrafa del
representante legal o, responsable sanitario; marcar el ovalo de
prérroga’ de registros y cuando aplique marcar también el ovalo de
modificacion.

2. Comprobante de pago de
derechos.

Presentar el comprobante de pago debidamente llenado en original
(dos tantos), y una copia simple legible de este comprobante, la cual
debera anexarse en el separador de la segunda posicion y
especificando el concepto del pago (prérroga de registro) el monto del
pago deberd cumplir lo estipulado en la Ley Federal de Derechos
vigente (correspondiente al 75% del derecho para registro del
dispositivo segun su clasificacion |, Il y 1l1)3, asimismo, debera indicar la
clave 400107.

3. Numero o copia simple del
Registro Sanitario.

Entregar copia simple legible por anverso y reverso del registro
sanitario y de todas las modificaciones autorizadas (sin anexos) del cual
se pide la prérroga; o Nimero de registro sanitario.

Para los insumos considerados en el articulo 262 L.G.S., cuyo oficio de
registro 0 en su caso modificaciones emitidas no expresen entre otros:
las indicaciones de uso, descripcién del producto, presentaciones,
caducidad, férmula cuali-cuantitativa, éstos deberan presentar
informacion técnica y juridica que en su caso lo avale, con base en el
nivel de riesgo tomando como referencia los requisitos establecidos en
el RIS, el Acuerdo de Tramites Empresariales, Suplemento para
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Dispositivos Médicos de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, Normas Oficiales Mexicanas y los Lineamientos para el
Registro Sanitario de Dispositivos Médicos y de las modificaciones a las
condiciones de los mismos; asi como aquellos casos en el que existan
notas al calce en el oficio de Registro o sus modificaciones.

4. Etiquetas en uso;
instructivo o manual de
uso, previamente
autorizado

Presentar un ejemplar de la etiqueta en uso en original, del envase
primario y secundario (cuando sea aplicable) de cada una de las
presentaciones autorizadas. Las presentaciones autorizadas se
encuentran indicadas en el reverso del oficio del registro sanitario, de
las modificaciones a las condiciones de registro (en su caso), o0 en
proyectos de marbete autorizado de acuerdo a la norma de etiquetado
u otra disposicion legal aplicable.

En caso de que al momento de efectuar el tramite no se cuente con
ejemplares de estas etiquetas en uso para algunas de las
presentaciones, se aceptara copia simple de la Ultima version del dibujo
para impresion que corresponda a las etiquetas que se usaran, firmada
por el Responsable Sanitario o Representante Legal.

Para el caso de materiales xerografiados en envases de vidrio,
polietileno o polilaminados plasticos, se debera enviar una fotografia a
color que muestre de manera legible todas las leyendas presentes en
todas las caras, firmada por el Responsable Sanitario o el
Representante Legal; cuando sea aplicable, se podra enviar muestra
fisica cortada y extendida del envase primario para presentarlo en el
expediente, sin afectar las leyendas; en el caso de aluminio, celopolial y
otros materiales laminados o polilaminados para termoformado,
presentar una muestra que contenga por lo menos dos repeticiones
completas de las leyendas de impresién; de contar con muchas
presentaciones del producto que no modifiquen en lo general las
leyendas y textos correspondientes, podran enviar etiquetas en uso
representativas  (etiquetas modelo), conforme a lo sefialado
anteriormente, junto con un listado que incluya numeros de codigo,
catlogo y descripcién de los mismos, debidamente firmado por el
Responsable Sanitario o Representante Legal.

Cuando aplique presentar el manual de operacién y/o instructivo de
uso (en uso).

Copia simple de todos los Marbetes, Instructivos y Manuales de uso
(cuando aplique) autorizados en Registro y en su caso Modificaciones a
las Condiciones de Registro respectivamente.

En caso de que a la fecha de gestion del tramite el producto se
encontrara dentro del plazo autorizado para agotar existencias de
material de envase (autorizado en la nota al calce del oficio de registro
sanitario), las etiquetas en uso seran las que se encuentren dentro del
plazo para agotar existencias.

5. Informe de Tecnovigilancia.

En cumplimiento del articulo 38 del Reglamento de Insumos para la
Salud, se debe presentar el informe de tecnovigilancia por producto. En
caso de no existir algin evento adverso, el titular del registro debera
presentar el informe debidamente firmado por el responsable sanitario
o por el representante legal, el cual contendra como minimo:

1. Breve monografia del dispositivo médico, comercializado con
las denominaciones genérica y distintiva, asi como el nimero
de registro sanitario.

2. Periodo que comprende el informe y fecha de elaboracion del
mismo.

En caso de que exista o se reporte algun evento adverso en México
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0 en el mundo el titular del registro debera: Entregar copia del acuse
de recibo del informe al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Se publicard en la pagina de Internet de la COFEPRIS
(www.cofepris.gob.mx) el informe modelo de tecnovigilancia.

6. Certificado de analisis del
producto

Presentar certificado original de andlisis o reporte de calidad del
producto terminado, que corresponda al ultimo lote 0 numero de serie de
produccion. Este documento incluira el niumero de lote o de serie asi
como las especificaciones, los parametros de aceptacion y los
resultados correspondientes. Asi mismo deberd ser emitido por el
fabricante y firmado por el responsable de aseguramiento de calidad o
un certificado de andlisis emitido en su caso por un laboratorio tercero
autorizado por COFEPRIS o laboratorio de control analitico auxiliar de la
regulacion sanitaria y debidamente firmado por el responsable de
aseguramiento de la calidad. En cualquier caso este documento debe
presentarse en hoja membretada (que incluya razén social y domicilio
del responsable de la emision).

7. Certificado de  Buenas
Practicas de Fabricacion
(BPF) del producto

Para productos de fabricacion nacional, debera ser el que la COFEPRIS
expida (uno por planta), el cual deberd ser vigente y tener una
antigiedad méxima de 30 meses. La COFEPRIS expedira los
certificados, con base en la informacién, comprobacion de hechos o
recomendaciones técnicas de conformidad con la normatividad
aplicable.

Debera anexar una lista de insumos autorizados firmada por
responsable sanitario o el Representante Legal del establecimiento que
contenga la siguiente informacion: numero de registro sanitario,
denominacion distintiva, denominacion genérica, presentaciones y razon
social y ubicacién de la planta donde se fabrica, acondiciona y almacena
el insumo, y que debe corresponder  Unicamente a la linea de
produccién que avala el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
incluido el producto a renovar.

Para productos de fabricacion extranjera, si no se cuenta con certificado
expedido por COFEPRIS o por la autoridad competente con la que la
Secretaria tenga celebrado acuerdo de reconocimiento en materia de
buenas précticas de fabricacién, el interesado debera apegarse al
procedimiento de “Visitas in Situ” publicado por la COFEPRIS.

El certificado se presentara en original o copia certificada para el primer
tramite y copia simple en tramites subsecuentes de acuerdo al Articulo
15-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo. Para los
certificados emitidos en idioma diferente al espafiol se debera anexar la
traduccion correspondiente al idioma espafiol. La COFEPRIS aceptara
en su caso como equivalente el certificado de BPF el certificado ISO
13485 vigente o el certificado de marca CE expedido por algun
organismo de certificacidén autorizado del pais de origen para productos
Clase | (en su caso), Clase Il y Clase Ill o la declaracion de BPF incluida
en el Certificado de Libre Venta del pais de origen.

PARA DISPOSITIVOS MEDICOS DE FABRICACION EXTRANJERA, ADEMAS DE LO ANTERIOR SE DEBERA

PRESENTAR LO SIGUIENTE:

8. Documento que acredite a
un Representante Legal con
domicilio en los Estados
Unidos Mexicanos.

Se debera presentar original u original de copia certificada de la Carta
de Representacion a favor de la razén social establecida en México
debidamente autenticada por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen o a favor del Representante Legal establecido en México,
esta carta debera presentarse en idioma espafiol 0 en otro idioma, con
su respectiva traduccion, realizada por perito traductor (articulo 161
fraccion Ill del Reglamento de Insumos para la Salud).
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Presentar original de copia certificada del Poder Notarial a favor del
Representante Legal establecido en México mediante el que la empresa
le confieren poderes amplios para realizar la prérroga y modificaciones
de registros de los dispositivos médicos (articulo 262 LGS). En el caso
de las filiales establecidas en territorio nacional no se requerira la Carta
de Representacion. El Representante Legal debera ser el mismo que
firme el formato de Solicitudes

Modificaciones

Anexar en este apartado las modificaciones que se soliciten con el
tramite de prérroga, nombrando cada modificacién como M1, M2,
M3,....etc.

Anexar Proyectos de Marbete, Instructivos o Manuales de uso (si son
aplicables), en original por duplicado, para ser autorizados como anexos
de la prérroga del Oficio de Registro Sanitario, asi como listado de
presentaciones por duplicado.

Se aceptaradn modificaciones con la prérroga hasta diciembre de 2008;
posterior a esta fecha se consideraran trdmites independientes de
acuerdo la prérroga del Articulo transitorio Tercero Fraccion Il del
Reglamento de Insumos para la Salud.

OBSERVACIONES

[ Aprobado

CONCLUSION

[ Prevencion

NOMBRE Y FIRMA DEL EVALUADOR (QUIMICO Y/O MEDICO)
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE INFORME TECNICO
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CAPITULO 7. MANUALES Y PROCEDIMIENTOS INTERNOS

7.1 IMPORTANCIA DE LOS MANUALES Y PROCEDIMIENTOS PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD.

Los documentos del sistema de calidad son algo mas que instrucciones para cumplir con una
determinada tarea: constituyen una guia que establece claramente las expectativas de la direccién
con respecto al trabajo. Se entiende entonces que una buena documentacion es esencial para el
sistema de calidad, pues constituye el unico modo de asegurar que cada parte del sistema cumple
con la politica de calidad y, por lo tanto, de garantizar el nivel de los productos y servicios. Por ello,
la Unidad de Verificacion debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los
documentos que forman parte de su sistema de calidad. Finalmente, cabe advertir que el disefio de
la documentacion es una tarea fundamental y necesita varias etapas de prueba antes de su
aprobacion e implementacién final. [19]

El Manual de Calidad suministra una guia sobre politicas y procesos de un sistema de calidad que
permiten asegurar la eficacia y eficiencia de los productos y servicios. El manual de calidad debe
presentar la politica de la calidad, describir el sistema de calidad y mostrar la estructura de la
documentacién usada en él, incluyendo o haciendo referencia a los documentos que lo soportan,
incluso los técnicos. En el manual se deben definir la estructura de la organizacién (organigrama)
con los roles y responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de calidad, incluyendo
sus responsabilidades con el cumplimiento de esta norma. El manual de calidad debe estar
actualizado, bajo la autoridad y responsabilidad de una persona designada como responsable de la
calidad por la direccion. El personal debe ser instruido en el uso y aplicacion del manual de calidad,
y los documentos que debe aplicar.

Los procedimientos son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias para la correcta
ejecucién de las actividades administrativas o técnicas. En general se puede decir que un
procedimiento establece cdmo debe hacerse en el sentido amplio: qué se debe hacer, cuando, como
y donde se hara, y quién debe hacerlo. [°]

A continuacién se muestran ejemplos que se crearon en base a la mexicana “NMX-EX1720-INMC-
2014” y que podrian tomarse como base para la constitucion de una Unidad de Verificacion Tercero
Autorizados. [21:2223]
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8.1 Ejemplo de un Manual de Calidad.

LOGO TIPO DE LA

UNIDAD MANUAL DE CALIDAD

Cédigo : Revision: | Emisién: | Vigencia:

MANUAL
DE
CALIDAD

Elaboracion Autorizacion
(Rubrica y Fecha) (Rubrica y Fecha)
Nombre:

Puesto: Responsable de
Aseguramiento de Calidad
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LOGO TIPO DE LA

UNIDAD MANUAL DE CALIDAD
Cédigo : Revision: | Emision: | Vigencia:
indice
Capitulo
1.0 Antecedentes
2.0 Proposito, aplicacién y alcance
2.1 Propoésito
2.2 Aplicacién
2.3 Alcance
3.0 Mision, vision y valores
3.1 Misién
3.2 Vision
3.3 Valores
4.0 Requisitos generales
4.1 Imparcialidad e independencia
4.2 Confidencialidad
5.0 Requisitos relativos a la estructura
5.1 Requisitos administrativos
5.2 Organizacion y gestion.
6.0 Requisitos relativos a los recursos
6.1 Personal
6.2 Instalaciones y equipos
6.3 Subcontratacién
7.0 Requisitos relativos al proceso
7.1 Métodos y procedimientos de verificacion
7.2 Tratamiento de los items de verificacion y las muestras
7.3 Registros de verificacion
74 Informes de verificacion y dictamenes de verificacidn
7.5 Quejas y apelaciones
7.6 Proceso de quejas y apelaciones
8.0 Requisitos relativos al Sistema de Gestion
8.1 Sistema de Gestion de Calidad
8.2 Documentos del Sistema de Gestion
8.3 Control de Documentos
8.4 Control de Registros
8.5 Revision por la Direccion
8.6 Auditorias Internas
8.7 Acciones Correctivas
8.8 Acciones Preventivas
9.0 Control de Cambios

51



LOGO TIPO DE LA

UNIDAD MANUAL DE CALIDAD

Cadigo : Revision: | Emisién: | Vigencia:

1.0 Antecedentes.

Descripcion de la empresa, ejemplo: Unidad de Verificacion “X’1 es una empresa mexicana que nace con la
finalidad de apoyar a la autoridad sanitaria como unidad de verificacion y auxiliar en el control sanitario para la
elaboracion del pre-dictamen.

2.0 Propésito, Aplicacion y Alcance.

2.1 Proposito

El presente manual explica el Sistema de Gestion de Calidad implementado en la Unidad de Verificacion, asi
como sus politicas, objetivos y compromisos que rigen la busqueda hacia la continua mejora de nuestros
procesos, siendo esta evidencia de nuestro compromiso hacia la calidad (Manual Organizacional, numeral
1.0).

Los propositos que se persiguen con este manual son:

a) Referencia del “cdmo actuar” para todos los miembros de la organizacion en lo referente a la calidad
b) Guia para los auditores y otras personas que estén interesadas en conocer la operacion del sistema
de Gestion de Calidad.

2.2 Aplicacion

El cumplimiento de los requisitos mencionados en el presente manual aplica a todo el personal de la
organizacion, asi como a los procesos involucrados de acuerdo a las actividades realizadas.

El presente Manual de Calidad se elabor6 tomando en consideracion lo establecido en la Norma Mexicana
NMX-EC-17020-IMNC-2014 “Evaluacién de conformidad — requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de unidades (organismos) que realizan la verificacion (inspeccion)”.

Nota:

1. La Unidad de Verificacion “X”, es el ejemplo de nombre que se utiliza, se refiere a cualquier razon social que pueda tener una Unidad de Verificacion
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2.3 Alcance

Unidad de Verificacion autorizada como auxiliar en el control sanitario para la elaboracién del dictamen a
solicitudes para el tramite registros sanitarios aplicables a insumos para la salud y productos y servicios en
base a lo establecido en la Ley General de Salud, y demas disposiciones juridicas aplicables.

3.0 Mision, Vision y Valores.
3.1 Misién

En esta Unidad estamos comprometidos a contribuir con la autoridad sanitaria a través de estrategias
acordes a nuestros valores, proporcionando servicios de calidad que satisfagan las necesidades de nuestros
clientes y asegurando que el dictamen sea congruente con las caracteristicas o especificaciones que
establezcan las disposiciones aplicables para insumos para la salud, productos o servicios objetos de la
misma.

3.2 Vision

Ser el Tercero Autorizado lider en materia de pre-dictamen, reconocido por sus servicios de excelencia
operativa, de seguridad y mejora continua en sus procesos, involucrando el desarrollo personal y profesional
de sus colaboradores.

3.3 Valores

Compromiso: Nuestro éxito requiere un compromiso absoluto, buscando siempre la forma de adoptar nuevas
ideas que contribuyan al aprendizaje de nuestros colaboradores y el crecimiento de la organizacion.
Confianza: Cultivamos cada relacion con integridad.

Confidencialidad: Estamos muy conscientes del impacto y responsabilidad que conlleva este valor, es por
esto que declaramos ser una empresa integra y de absoluta confianza para nuestros clientes.

Honestidad: Nos comportamos y expresamos con congruencia y sinceridad. Esta orientado a la atencion y
vigilancia permanente al compromiso de prestar el servicio a nuestros clientes con la maxima calidad y
honestidad, procurando siempre la superacidn de sus expectativas.
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Pasion: Comprometidos con el corazon y con la razén; de esta manera propiciamos un ambiente de armonia,
afecto y agradecimiento.

Responsabilidad: Radica en entender la importancia de respetar los lineamientos y reglas establecidos, asi
como contribuir al crecimiento y armonia del entorno en el que nos desenvolvemos (incluyendo las personas
con las que interactuamos).

Respeto: Tratamos a todas las personas con dignidad y equidad. La actitud de servicio hacia clientes,
compafieros, asi como el reconocimiento de sus derechos sera la misma.

Trabajo en equipo: Fomentamos la colaboracion con compromiso y pasion. Tomamos los objetivos de
nuestros clientes como propios, con la finalidad de apoyarlos en la busqueda del mensaje que quieren
transmitir cumpliendo el marco regulatorio vigente.

4.0 Requisitos Generales

4.1 Imparcialidad e Independencia.
4.1.1 En Unidad de Verificacion “X”, toda actividad se realiza con imparcialidad

4.1.2 El personal de Unidad de Verificacion “X”, al iniciar la relacion laboral y durante su capacitacion, declara,
a través del Codigo de Etica, realizar las actividades de verificacion con imparcialidad y estar libre de
cualquier presion comercial, financiera, social o de cualquier otro tipo de influencia que pueda afectar su
juicio, esto se encuentra documentado en:

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
e FO-PR-UV-10-C, Cédigo de Etica
e MN-ORG Manual Organizacional, numeral 18.0

4.1.3 De la misma manera, Unidad de Verificacion “X” se compromete a identificar de manera continua los
riesgos a la imparcialidad que se puedan presentar derivados de sus actividades, relaciones o relaciones de
su personal.

¢ PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
e FO-PR-UV-10-C, Cédigo de Etica
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¢ MN-ORG Manual Organizacional, numeral 5.0, 6.0, 18.0

4.1.4 En caso de identificar un riesgo a la imparcialidad, Unidad de Verificacion “X” minimiza dicho riesgo en
base a:

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
e FO-PR-UV-10-C, Cédigo de Etica

4.1.5 La alta direccion de Unidad de Verificacion “X” se compromete con la imparcialidad mediante:

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
e FO-PR-UV-10-C, Codigo de Etica
¢ MN-ORG Manual Organizacional, numeral 5.0, 6.0, 18.0

4.1.6 Unidad de Verificacion “X” esta constituida con la finalidad de operar cdmo unidad de Verificacion de tipo
‘A" conforme a lo establecido en la Norma Mexicana NMX-EC-17020-IMNC-2014 “Evaluacién de la
conformidad — Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades (organismos) que realizan la
verificacion (inspeccién)’, por lo tanto, declara no estar relacionada con las actividades de asesoria y
consultoria en la materia en que se realizan las actividades de verificacién.

¢ MN-ORG Manual Organizacional, numeral 2.0

4.2 Confidencialidad

4.2.1 Unidad de Verificacion “X” se hace responsable de la gestion de toda la informacion obtenida o
generada durante la realizacion de las actividades de verificacion, en caso de que se tenga intencién de hacer
informacién publica, se debe informar con antelacién al cliente en base a lo mencionado en el procedimiento
PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia, mismo que también estipula quienes tienen
derecho a consultar la informacién y como es que se controla el acceso a la misma considerando todo
requisito legal relevante.

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
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e FO-PR-UV-10-C, Codigo de Etica
¢ MN-ORG Manual Organizacional, numeral 5.0, 6.0, 18.0

4.2.2 Cuando la unidad de verificacion deba por ley divulgar informacion confidencial o cuando esté
autorizada por compromisos contractuales, el cliente o la persona correspondiente debe ser notificado acerca
de la informacién proporcionada, salvo que esté prohibido por la ley.

4.2.3 La informacion obtenida sobre el cliente de fuentes distintas al cliente, debe tratarse como confidencial

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
e PR-UV-08, Quejas y apelaciones
[}

5.0 Requisitos relativos a la estructura

5.1 Requisitos Administrativos

5.1.1 Unidad de Verificaciéon “X” esta debidamente inscrita en el Registro Publico de la Propiedad y el
Comercio en cuyo objeto social se encuentra previstas las actividades para las cuales solicita autorizacion, de
acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud, los Reglamentos y demas disposiciones juridicas
aplicables. Mismas que acreditan las facultades para actos de administracion y facultades del representante
legal.

Razén Social:

Direccion:

Domicilio Fiscal:

Teléfono:

Fechay Lugar de creacion:
RFC:

Numero de Acta Constitutiva:
Notaria:

Notario Publico:
Representante Legal:
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5.1.2 Unidad de Verificacion “X” es una organizacion identificable e independiente, por lo tanto, no se
encuentra integrada a otra organizacion.

5.1.3 Unidad de Verificacion “X’, a fravés de su Manual organizacional, organigrama (Manual
Organizacional, numeral 8.0) y descripciones de puesto (Manual Organizacional, numeral 9.0) establece
las lineas de interrelacion y las responsabilidades del personal técnico con la finalidad de realizar las labores
de verificacidn, asi como sus mecanismos de supervision.

Los puestos relevantes que conforman a la organizacion son:

e Director General

e Responsable de Aseguramiento de la Calidad
e Gerentes Técnicos

e Dictaminadores Autorizados

5.1.4 Unidad de Verificacion “X” cuenta con un Seguro de Responsabilidad Civil, adecuado y vigente, mismo
que se generd tomando como referencia los posibles dafios que podrian derivar de los servicios profesionales
que ofrecemos.

5.1.5 Unidad de Verificacion “X” establece los lineamientos que describen las condiciones contractuales bajo
las cuales presta sus servicios de verificacién dentro de los cuales se mencionan:

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
e FO-PR-UV-11-A, Declaracion Unilateral de Voluntad de No Conflicto de Intereses
e FO-PR-UV-11-B, Declaracion Unilateral de Voluntad en Confidencialidad
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5.2 Organizacion y Gestion

5.2.1 Unidad de Verificacion “X” esta estructurada y gestionada de manera que se salvaguarda su
imparcialidad

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia
e FO-PR-UV-10-C, Codigo de Etica
¢ MN-ORG Manual Organizacional, numeral 5.0, 6.0, 18.0

5.2.2 Unidad de Verificacion “X”, cuenta con un Sistema de Gestién de Calidad que permite mantener la
capacidad de realizar las actividades de operacion

e MN-CAL, Manual de Calidad

5.2.3 Unidad de Verificacion “X” define y documenta las responsabilidades y la estructura de la organizacién
mediante su Manual Organizacional (MN-ORG, numeral 7.0 y 9.0)

5.2.4 Unidad de Verificacion “X” no forma parte de otra entidad legal, por lo cual, sus actividades son
estrictamente de verificacion.

5.2.5 Unidad de Verificacién “X” cuenta con dos Gerentes Técnicos en Registros sanitarios, de acuerdo a lo
mencionado en el Manual Organizacional (MN-ORG, numeral 7.0)

5.2.6 Se cuenta con una persona designada para asumir las funciones en ausencia de los Gerentes
mencionados en el numeral anterior, de acuerdo a lo establecido en el Manual Organizacional (MN-ORG,
numeral 7.0)

5.2.7 Se dispone de descripcion de puestos_de trabajo dentro de la organizacion, estos se detallan el Manual
Organizacional (MN-ORG, numeral 9.0)

6.0 Requisitos relativos a los recursos
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6.1 Personal

6.1.1 Unidad de Verificacidén “X” documenta los requisitos de competencia de todo el personal que participa en
las actividades de verificacién en el Manual Organizacional (MN-ORG, numeral 9.0) en este mismo apartado
se mencionan los requisitos relativos a la educacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades vy
experiencia que requiere el personal.

6.1.2 El Director General en conjunto con los Gerentes Técnicos de Unidad de Verificacion “X” realizan una
evaluacion de las necesidades de Recursos Humanos de Unidad de Verificacion “X”, siendo los Gerentes
Técnicos los responsables de la administracién de dichos recursos.

La administracion de los Recursos Humanos se realiza para asegurarse que se tiene un nimero suficiente de
personal con el nivel de experiencia necesario para efectuar sus funciones e implementar y darle
mantenimiento adecuado al Sistema de Gestién de Calidad, cumpliendo asi con los requisitos de nuestros
clientes. Todo personal debera ser evaluado y autorizado por la autoridad, antes de desempefiar cualquier
funcion de verificacién / dictaminacion. Se da soporte a este apartado mediante:

o Politica de Capacitacion (Manual Organizacional, numeral 10).
e PR-UV-09, Capacitacion

6.1.3 Unidad de Verificacion “X* se asegura de tener al personal adecuado, con las calificaciones,
capacitaciones y conocimientos para los requisitos de las verificaciones a realizar. A través de los criterios
establecidos en las descripciones de puestos y el procedimiento de capacitacidn, se asegura que el personal
tiene la habilidad para emitir un juicio profesional en cuanto a la conformidad con los requisitos generales, al
utilizar los resultados del examen e informar a partir de ellos.
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e PR-UV-09, Capacitacion
e FO-PR-UV-09-C, Deteccion de Necesidades de Capacitacion
e FO-PR-UV-09-F, Programa Anual de Capacitacion
Asi mismo, se asegura que el personal comprende la importancia de desviaciones encontradas durante el

proceso respecto al uso normal de la informacion, operacion o prestacion de los servicios mediante el
procedimiento de procesion de quejas PR-UV-08,

Quejas y apelaciones

6.1.4 Unidad de Verificacion “X” se asegura que su personal sea consciente de las obligaciones,
responsabilidades, autoridad y lineas de trabajo de todo su personal mediante la entrega de su perfil de
puesto, mismo que también se encuentra disponible para su revisién en el Manual organizacional, numeral
9.0

6.1.5 Unidad de Verificacion “X” cuenta con un procedimiento para la seleccién, formacién, autorizacion y
seguimiento del personal involucrado en las actividades de la organizacion, esto se detalla en el
procedimiento PR-UV-09, Capacitacion

6.1.6 El procedimiento PR-UV-09, Capacitacion contempla las siguientes fases:

a) Periodo de iniciacion (Numeral 6.4)

b) Periodo de trabajo bajo tutela de los verificadores experimentados (Numeral 6.5)

c) Formacién continua para mantenerse al dia con la tecnologia empleada en la organizacién y los
métodos de verificacion en desarrollo (Numeral 6.7)

6.1.7 La formaciéon que se da al personal de Unidad de Verificacion “X’ depende de la calificacion y
experiencia de cada verificador y demas personal involucrado en las actividades de verificacion.

Se realizardn periodicamente evaluaciones de desempefio con la finalidad de detectar necesidades de
capacitacion, de acuerdo al procedimiento PR-UV-09, Capacitacion, numeral 6.9 una vez detectadas las
necesidades de capacitacién, se programa la fecha de capacitacién y se realiza una evaluacién escrita para
corroborar los conocimientos adquiridos.
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6.1.8 Los Gerentes Técnicos, en conjunto con el Responsable del Sistema de Gestién de Calidad deberan
supervisar a los verificadores y demés personal involucrado en las actividades de verificacion con la finalidad
de asegurar un desempefio satisfactorio. Los resultados de seguimiento se utilizaran como deteccién de
necesidades de capacitacion, de acuerdo a lo mencionado en el numeral 6.1.7.

6.1.9 Cada verificador sera observado in situ por el Gerente Técnico que corresponda, a menos que se
disponga de evidencia suficiente de que el verificador continlia desempefiando sus tareas con competencia.

6.1.10 Unidad de Verificacion “X” mantiene evidencia de la supervision, educacion, formacién, conocimiento
técnico, habilidades, experiencia y autorizacién de cada miembro del personal que participa en las actividades
de verificacion mediante los siguientes registros:

e PR-UV-09, Capacitacion
e FO-PR-UV-09-C, Deteccion de Necesidades de Capacitacion
e FO-PR-UV-09-F, Programa Anual de Capacitacion

6.1.11 El personal que participa en las actividades de verificacién no es remunerado de manera que influya en
los resultados de verificacion; no se tienen bonos por desempefio, cantidad o tipo de juicios profesionales
emitidos, esto se refleja en el contrato de cada miembro de la organizacion.

6.1.12 Todo el personal de Unidad de Verificacion “X”, debe actuar de manera imparcial, de acuerdo al
convenio firmado al inicio de la relacion laboral.

e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia

e FO-PR-UV-10-C, Cédigo de Etica

¢ MN-ORG Manual Organizacional, numeral 5.0, 6.0, 18.0
6.1.13 Todo el personal de la unidad de verificacién, incluidos los subcontratistas y las personas que actuan
en nombre de la unidad de verificacion, mantienen la confidencialidad de toda la informacién obtenida o
generada durante la realizacién de actividades de verificacion, excepto que la ley disponga otra cosa. Esto se
documenta en el Manual de Calidad, numeral 6.0.
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6.2 Instalaciones y equipos.

6.2.1 Unidad de Verificacion “X” cuenta con las instalaciones y el equipo necesario para llevar a cabo sus
funciones de manera satisfactoria. La Direccién General se compromete a cubrir todas aquellas necesidades
que surjan en el desarrollo de las actividades de dictaminarian / verificacién, de acuerdo al procedimiento PR-
UV-05. Revisién por la Direccion.

6.2.2 Unidad de Verificacion “X” tiene establecidas reglas claras para el acceso y uso de equipos e
instalaciones a través de un Reglamento para el Acceso a Instalaciones y Uso de Equipo (Manual
organizacional, numeral 11.0), el cual es conocido por todo el personal de la Organizacién.

6.2.3 Unidad de Verificacion “X” se asegura a través de reuniones de Revision por parte de la Direccién de la
adecuacion continua de sus instalaciones y el correcto mantenimiento preventivo y correctivo del equipo que
se realice mensualmente, esto se documenta mediante el FO-PR-UV-10-D, Mantenimiento preventivo de
equipo de computo

6.2.4 Todo el equipo que se emplea en la unidad de verificacidn se tiene plenamente identificado mediante la
etiqueta FO-PR-UV-10-A, Etiqueta de identificacion de equipo de computo

6.2.5 Unidad de Verificacion “X” se asegura que todo el equipo cuenta con el mantenimiento adecuado, para
lo cual hace uso de procedimientos documentados en los cuales se especifica la periodicidad y el tipo de
mantenimiento requerido FO-PR-UV-10-D, Mantenimiento preventivo de equipo de computo

6.2.6, 6.2.7, 6.2.8, 6.2.9, 6.2.10, 6.2.13 Se excluyen estos puntos, ya que la Unidad de Verificacién no
requiere instrumentos de medicion, patrones o materiales de referencia, proveedores externos de bienes o
servicios, almacenamiento o equipos automatizados.
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6.2.11 Unidad de Verificacion “X” almacena los documentos propiedad del cliente que requieren ser
evaluados, los cuales seran archivados y resguardados en el lugar indicado conforme a la Lista Maestra de
Registros para evitar deterioros totales o parciales, esto se documenta en el procedimiento PR-UV-04,
Control de Registros

6.2.12 Para el desarrollo de las actividades, el personal de Unidad de Verificacion “X” hace uso de
computadoras ubicadas en sus instalaciones, para lo cual se asegura que:

a. Elprograma de computo se encuentra aprobado, vigente y es de uso adecuado

b. Se protege y mantiene la seguridad de los datos

c. Se realiza periédicamente mantenimiento preventivo al equipo de cémputo, con la finalidad de
asegurar un funcionamiento éptimo.

Esto se encuentra en los procedimientos:
e PR-UV-10, Mantenimiento y uso de equipo de computo
e FO-PR-UV-10-D, Mantenimiento preventivo de equipo de computo

6.2.14 Unidad de Verificacion “X” identifica los equipos de computo que presenten deficiencias mediante una
etiqueta, asi mismo toma las acciones correctivas necesarias de acuerdo al procedimiento FO-PR-UV-10-A,
Etiqueta de identificacion de equipo de computo

6.2.15 Se tiene registro de la informacion correspondiente a los equipos de computo, identificacion y ubicacién
de acuerdo al formato FO-PR-UV-10-B, Relacion de equipo de computo

6.3 Subcontratacion

No aplica ya que no se realizan actividades de subcontratacién en actividades de pre-dictamen para la
obtencién de registros sanitarios.

7.0 Requisitos de los procesos

7.1 Métodos y procedimientos de verificacion
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7.1.1 Unidad de Verificacién “X” emplea métodos y procedimientos de verificacion definidos con respecto a los
cuales va a realizar las actividades de verificacién, estos se encuentran descritos en los procedimientos:

e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencion de Registros Sanitarios

7.1.2 Unidad de Verificacion “X” emplea y utiliza las instrucciones de trabajo adecuadas y documentadas de
acuerdo a las necesidades de su operacién, asegurando la planificacién y técnicas de verificacién. Esto se
encuentra descrito en los procedimientos:

e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencion de Registros Sanitarios

7.1.3 Este punto se excluye, ya que no se aplican métodos o procedimientos de verificacién normalizados
para actividades de pre-dictamen para pre-dictamen para la obtencion de registros sanitarios.

7.1.4 Se cuenta con el procedimiento de Control de Documentos y Control de Registros, mismo que
asegura que los procedimientos, instrucciones, normas, hojas de trabajo, listas de verificacién y datos
pertinentes al trabajo de la unidad de verificacion se encuentran actualizados y facilmente disponibles para el
personal.

e PR-UV-02, Control de Documentos
e PR-UV-04, Control de Registros

7.1.5 Unidad de Verificacidn “X” dispone de un sistema de drdenes de trabajo que asegura:

a) Que el trabajo a realizar esta dentro de su experiencia técnica y que la unidad de verificacion tiene
los recursos adecuados para cumplir los requisitos.

b) Que los requisitos de quienes solicitan los servicios de la unidad de verificaciéon estan definidos
adecuadamente y se entienden las condiciones especiales, de manera que se puedan dar
instrucciones no ambiguas al personal que realiza los trabajos que se van a requerir

c) Que el trabajo que se estd desarrollando se controla mediante revisiones regulares y acciones
correctivas

d) Que se han cumplido los requisitos de la orden de trabajo.
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Esto se documenta mediante los procedimientos:

e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencion de Registros sanitarios
e FO-PR-UV-03-A, Hoja de Control

7.1.6 Este punto se excluye, ya que la unidad de verificacién utiliza inicamente informacién proporcionada por
el cliente.

7.1.7 El personal de Unidad de Verificacidén “X” registra las observaciones o datos obtenidos en el curso de las
verificaciones de manera oportuna para evitar la pérdida de informacién, de acuerdo a lo mencionado en los
procedimientos:

e PR-UV-03, Control de Expedientes y Solicitudes
e FO-PR-UV-03-A, Hoja de Control

7.1.8 En caso de requerir transferencia de datos, se realizan las comprobaciones pertinentes por parte del
Gerente Técnico aplicable de acuerdo a los procedimientos

o PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencién de Registros sanitarios

7.1.9 Unidad de Verificacion “X” cuenta con instrucciones documentadas necesarias para efectuar las
actividades de dictaminacion/verificacion sin contratiempo de tal forma que en todo momento se garantice la
integridad fisica del personal dictaminador/verificador y de los elementos a ser verificados.

7.2 Tratamiento de los items de verificacion y de muestras

7.2.1 Unidad de Verificacion “X” se asegura que para la elaboracién del dictamen para el permiso de registros
sanitarios se considere como muestra el dossier correspondiente (que incluya el proyecto de registros
sanitarios) entregado a la unidad y tiene una identificacion tnica, con el fin de mantener la rastreabilidad de la
documentacion.
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e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencion de Registros sanitarios

7.2.2 Unidad de Verificacién “X” tiene bien establecidos los requisitos que debe reunir los documentos que
integran un dossier de permiso de registros sanitarios (aceptado o rechazado).

e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencion de Registros sanitarios

7.2.3 Unidad de Verificacién “X” verifica toda muestra recibida por parte de clientes y anota sus
observaciones; en caso de duda sobre la idoneidad del item de verificacion o cuando el item no corresponda
a la descripcion suministrada, la unidad de verificacion notificara al cliente antes de continuar, de acuerdo a
los procedimientos:

e PR-UV-03, Control de Expedientes y Solicitudes
o FO-PR-UV-03-A, Hoja de Control

7.2.4 Unidad de Verificacién “X” dispone de procedimientos documentados e instalaciones apropiadas para
evitar el deterioro o el dafio de los items a verificar, mientras estan bajo su responsabilidad, de acuerdo a lo
mencionado en los procedimientos:

e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencién de Registros sanitarios
e PR-UV-04, Control de Registros

7.3 Registros de verificacion

7.3.1 Unidad de Verificacion “X” cuenta con un procedimiento donde se establece el control para la
identificacion y almacenamiento del dictamen técnico de los expedientes para solicitud permiso de registros
sanitarios generados en los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

e PR-UV-04, Control de Registros
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7.3.2 Los informes o dictamen de verificacién cuentan con una identificacién interna, de manera que es
posible identificar a los verificadores que participaron en la verificacion.

7.4 Informes de verificacion y dictamenes de verificacion

7.4.1 Los dictaminadores de Unidad de Verificacién “X” verificaran el cumplimiento de los lineamientos
establecidos por la autoridad de la informacién que contiene el expediente para solicitud de pre-dictamenes
para el registro sanitario, una vez revisada, emiten un informe de verificacién donde se asienta el resultado
del dictamen de verificacion para el tramite de solicitud de registros sanitarios, esto de acuerdo al
procedimiento:

e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencién de Registros sanitarios
7.4.2 El informe que se menciona en el numeral anterior, contiene la siguiente informacion general:

a) El logotipo de identificacion de la unidad de verificacién emisora, asi como su numero de
autorizacién

Identificacion unica del informe y fecha de emision

La fecha o fechas en que se realizaron las verificaciones

La identificacion del item o items verificados

La firma de aprobacion proporcionada por personal autorizado

Declaracién de conformidad

Observaciones adicionales derivadas de la verificacion.

e=eaecg

7.4.3 El informe de verificacion emitido y mencionado en el numeral 7.4.1 debe contener la trazabilidad del
expediente, desde su recepcion hasta la emision del dictamen con el informe de verificacion, asi mismo son
firmados por el dictaminador y/o verificador autorizados.

e PR-UV-12, Verificacion de Pre-dictamen para la obtencién de Registros sanitarios
FO-PR-UV-12-C, Informe de Verificacion
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7.4.4 Toda la informacion contenida en el informe de verificacion debe ser correcta, precisa y clara.

7.4.5 Una vez firmado el dictamen técnico y/o informe adjunto, no se pueden realizar correcciones o0 adiciones
a dichos documentos, debido a que los documentos van en hojas de seguridad y se ingresan a COFEPRIS.

7.5 Quejas y apelaciones.

7.5.1 Unidad de Verificacion “X” establece y aplica un procedimiento de quejas, apelaciones y reclamaciones
técnicas para el manejo de no conformidades recibidas por parte de clientes; se lleva un registro detallado de
las reclamaciones que se reciben, todas son catalogadas de acuerdo a su magnitud e investigadas, cuando la
queja se da por fallas de calidad y/o servicio se realiza el plan de acciones correctivas / preventivas para
eliminar la causa raiz.

e PR-UV-07, Acciones correctivas y acciones preventivas
e PR-UV-08, Quejas y apelaciones

7.5.2 Se contempla en el plan anual de capacitacion la descripcion del proceso para el tratamiento de quejas
y apelaciones, de esta manera se asegura que el personal de Unidad de Verificacion “X” es capaz de atender
cualquier reclamacién por parte de un cliente. El procedimiento para recepcién de quejas también se
encuentra disponible para nuestros clientes en nuestro portal

e PR-UV-08, Quejas y apelaciones
e FO-PR-UV-09-F, Programa Anual de Capacitacion

7.5.3 Cuando personal de Unidad de Verificacién “X” recibe una queja, se evallia de manera preliminar si esta
se encuentra relacionada con las actividades de verificacion de las que se es responsable, se asienta en el
formato FO- PR-UV-08-B, Seguimiento a quejas y apelaciones para dar trazabilidad y se procede a tratarla.
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7.5.4 Unidad de Verificacidn “X” se hace responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso
de tratamiento de quejas, esto se asienta en la nota al calce que se encuentra en el formato FO- PR-UV-08-B,
Seguimiento a quejas y apelaciones.

7.5.5 Las investigaciones y decisiones relativas a las apelaciones de realizan de manera imparcial, dando
lugar a acciones que eliminen la posible reincidencia de acuerdo a:

e PR-UV-08, Quejas y apelaciones
e PR-UV-11, Confidencialidad, imparcialidad e independencia

7.6 Proceso de quejas y apelaciones

7.6.1 Dentro del procedimiento para tratamiento de quejas y apelaciones se incluyen los siguientes elementos
y métodos:

a) Una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja o apelacion y de
decision sobre las acciones a tomar para darles respuesta (numeral 6.3 del PR-UV-08, Quejas y
apelaciones)

b) El seguimiento y el registro de las quejas y apelaciones, incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas (numeral 6.3 del PR-UV-08, Quejas y apelaciones)

c) Elaseguramiento de que se toman las acciones necesarias para no tener reincidencia en la queja o
apelacion reportada (numeral 6.4 del PR-UV-08, Quejas y apelaciones)

7.6.2 El personal de Unidad de Verificacion “X” esta capacitado para recibir la queja o apelacion y dar
seguimiento al procedimiento PR-UV-08, Quejas y apelaciones necesarias para validar la queja o apelacion.

7.6.3 De acuerdo al procedimiento PR-UV-08, Quejas y apelaciones numeral 6.3 el responsable de
Aseguramiento de Calidad de Unidad de Verificacion “X” acusara de recibido la queja o apelacion, y facilitara
a quien presente la queja o apelacion los informes del progreso y del resultado del tratamiento de la queja o
apelacion.

7.6.4 La decision que se comunicara a quien presente la queja o apelacion se aprobara por un equipo de
trabajo que no haya participado en las actividades de verificacién que dieron origen a la queja o apelacion, de
acuerdo al procedimiento PR-UV-08, Quejas y apelaciones
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7.6.5 El Responsable de Aseguramiento de Calidad de Unidad de Verificacion “X” notificara formalmente la
finalizacion del proceso de tratamiento de la queja o apelacion a quien presento la queja o apelacion.

8.0 Requisitos relativos al Sistema de Gestion
8.1 Sistema de Gestion de Calidad
8.1.1 El Sistema de Gestién de Calidad de Unidad de Verificacién “X” contempla lo siguiente:

e La documentacion relativa al Sistema de Gestion (numeral 8.2 y PR-UV-02, Control de
Documentos)

El control de documentos (PR-UV-02)

El control de registros (PR-UV-04)

La revisién por la direccion (PR-UV-05)

Las auditorias internas (PR-UV-06)

Las acciones correctivas (PR-UV-07)

Las acciones preventivas (PR-UV-07)

Las quejas y apelaciones (PR-UV-08)

8.2 Documentacion del Sistema de Gestion

8.2.1 La Direccién General de Unidad de Verificacion “X” a través de las juntas de revision por la direccién,
establece, documenta y genera los planes para mantener las politicas y objetivos de calidad; asi mismo se
asegura que las politicas y los objetivos se entienden y se implementan a todos los niveles de la organizacion
con la finalidad siempre de proporcionar a los clientes servicios de verificacidn confiables.

Politica de calidad

La politica de Calidad es revisada en las juntas de Revision por la Direccion, asegurandose que sea
adecuada a los lineamientos de la organizacion, esto se encuentra plasmado en la Politica de Calidad del
Manual Organizacional, numeral 3.0
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Objetivos

Los objetivos se planean anualmente y se difunden en la organizacion, dandoles seguimiento a través de la
medicion de los resultados obtenidos; una vez logrados, se proponen nuevos objetivos con la finalidad de dar
paso a la mejora continua, de acuerdo a los Objetivos de Calidad del Manual Organizacional, numeral 4.0

8.2.2 La Direccién General de Unidad de Verificacién “X” asi como cada miembro de la organizacién se
compromete con el desarrollo y la implementacion del Sistema de Gestion y con su eficacia para la mejora
continua a fin de brindar servicios basados en un Sistema de Gestidén de Calidad que satisfaga las
necesidades y expectativas de nuestros clientes, de acuerdo al Compromiso con la Calidad del Manual
Organizacional, numeral 1.0

8.2.3 La Direccidén General de Unidad de Verificacion “X” designa al “X persona” como el Responsable de
Aseguramiento de la Calidad quien tiene la responsabilidad y la autoridad para:

a) Asegurar que se establecen, implementan y mantienen los procesos y procedimientos necesarios
para el Sistema de Gestion; e

b) Informar a la Direccion General sobre el desempefio del Sistema de Gestion y sobre toda necesidad
de mejora.

El Responsable de Aseguramiento de la Calidad desempefiarse en el puesto sin ningln tipo de presiones que
puedan afectar la calidad de su trabajo en el documento Carta de Designacion del Representante de
Direccién General del Manual Organizacional, numeral 14.0

8.2.4 Unidad de Verificacion “X” a través de su Responsable de Aseguramiento de Calidad establece,
documenta, controla y mantiene actualizado su Sistema de Gestién de Calidad con el fin de cumplir con lo
establecido en la NMX-EC-17020-IMNC-2014; para lo cual ha estructurado el Sistema de Gestidn de Calidad
de la siguiente manera:
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Nivel 0: Politicas

Se establecen politicas generales previamente verificadas y autorizadas por la Direccion General, asi como la
interaccién que se tiene con el Sistema de Gestion de calidad

Nivel I: Manual de Calidad y Manual Organizacional

Establece las directrices de la organizacién a fin de dar cumplimiento con lo establecido en la norma NMX-
EC-17020-IMNC-2014

Nivel Il: Procedimientos

Describen la forma especifica de llevar a cabo la actividad o proceso que forma parte del Sistema, definiendo
el objetivo, alcance y el método para realizar las actividades indicando los documentos de trabajo que deber
ser utilizados y especificando los controles necesarios para llevar a cabo la operaciéon de manera que se
tenga consistencia y trazabilidad en las operaciones unitarias.

Nivel llI: Instructivos
Son documentos que describen de manera detallada como se realizan actividades especificas.
Nivel IV: Registros

Son documentos generados como evidencia de que las actividades se realizan. Este nivel nos permite
obtener resultados que se pueden analizar a modo de detectar oportunidades de mejora.

Nivel V. Documentos Externos.

Son todos aquellos documentos de origen externo que no se generan por el Sistema de Gestidén de Calidad,
se utilizan como soporte, complemento o validacién de los servicios proporcionados.
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8.2.5 Todo el personal de Unidad de Verificacion “X” que participa en las actividades de verificacion tiene
acceso a las partes de la documentacion del Sistema de Gestion y a la informacién relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades a través del Responsable de Aseguramiento de Calidad, como se menciona
en el procedimiento PR-UV-02

8.3 Control de Documentos

8.3.1 Unidad de Verificacion “X” establece el procedimiento Control de Documentos PR-UV-02 con la
finalidad de establecer los controles necesarios para:

o O T QO
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conservan para cualquier fin.

8.4 Control de Registros

Aprobar la adecuacién de los documentos antes de emitirlos;
Revisar y actualizar (segun sea necesario) y volver a aprobar documentos;
Asegurar que se identifican los cambios y el estado de revision vigente de los documentos;
Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los
lugares de uso;
) Asegurar que los documentos permanezcan legibles y faciimente identificables;
Asegurar que se identifican los documentos de origen externo y que se controla su distribucion;
) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos e identificarlos adecuadamente si se

8.4.1 Unidad de Verificacion “X” establece el procedimiento Control de Registros PR-UV-04 con la finalidad

de establecer los controles necesarios para:

a) La identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, los tiempos de retencion y la
eliminacion de los registros relacionados al Sistema de Gestion de Calidad y;
b) La conservacién de registros relacionados a obligaciones contractuales y legales por un periodo de

tiempo razonable
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8.5 Revision por la Direccion

8.5.1 Generalidades

8.5.1.1 La Direccion General de Unidad de Verificacion “X” en conjunto con el Responsable de Aseguramiento
de Calidad establecen el procedimiento Revisién por la direccion PR-UV-05 a fin de revisar su Sistema de
Gestion a intervalos planificados para asegurar su continua conveniencia, adecuacion y eficacia, incluyendo
las politicas y los objetivos declarados en el Manual Organizacional numerales 3.4 y 4.0 respectivamente
de acuerdo a lo establecido en el procedimiento establecido.

8.5.1.2 Estas revisiones se realizan al menos de manera anual de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento Revision por la direccion PR-UV-05 numeral 6.1

8.5.1.3 Los registros de estas revisiones se plasman en el formato FO-PR-UV-05-A, Minuta de sesion.

8.5.2 Informacion de entrada para la revision

8.5.2.1 La informacién de entrada para la revisién por la direccion incluye la informacién relativa a:

a)
b)

Los resultados de auditorias internas y externas;

La retroalimentacion de los clientes y las partes interesadas relativa al cumplimiento de la NMX-EC-
17020-IMNC-2014

El estado de las acciones preventivas y correctivas;

Las acciones de seguimiento provenientes de revisiones por la direccion previas;

El cumplimiento de los objetivos;

Los cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion;

Las apelaciones y las quejas

8.5.3 Resultados de la revision de la direccion
8.5.3.1 Los resultados del a revision de la direccion incluyen las decisiones y acciones relativas a:

La mejora de la eficacia del sistema de Gestion y de sus procesos;

La mejora de Consejo de Regulacidon y Registros sanitarios Responsable, en relacion del
cumplimiento con la NMX-EC-17020-IMNC-2014

Las necesidades de recursos
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8.6 Auditorias Internas

8.6.1 Unidad de Verificacion “X” establece el procedimiento Auditorias internas PR-UV-06 con el fin de
verificar el grado de cumplimiento de la NMX-EC-17020-IMNC-2014 y que el Sistema de Gestion esta
implementado y se mantiene de manera eficaz.

8.6.2 Unidad de Verificacion “X” a través del Responsable de Aseguramiento de Calidad planifica un
programa de auditoria y lo da a conocer a las areas y procesos a auditar, tal como se establece en el
procedimiento Auditorias internas PR-UV-06 numeral 6.4

8.6.3 Unidad de Verificacion “X” realiza auditorias internas periddicas que abarcan todos los procedimientos
de manera planificada y sistematica, con el fin de verificar que el Sistema de Gestion esta implementado y es
eficaz (Auditorias internas PR-UV-06)

8.6.4 Las auditorias internas se realizan de manera semestral tal como se menciona en el procedimiento
Auditorias internas PR-UV-06 numeral 6.4; la frecuencia de las auditorias internas se podra ajustar en
funcion de la eficacia demostrada del Sistema de Gestion y su grado de estabilidad probada.

8.6.5 Las auditorias efectuadas en la Unidad de Verificacion “X” deben cumplir con:

a) Realizarse por personal calificado con conocimientos de verificacion, auditoria y lo establecido en la
NMX-EC-17020-IMNC-2014

b) Los auditores no podran auditar su propio trabajo

c) Elpersonal Responsable del &rea auditada sera informado de los resultados de la auditoria

d) Cualquier accion resultante de las auditorias internas se realice de manera oportuna y apropiada
e) Se identifiquen las oportunidades de mejora

f)  Se documenten los resultados de la auditoria.

Estos requisitos deberan ser validados por el Responsable de Aseguramiento de Calidad.
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8.7 Acciones correctivas

8.7.1 Unidad de Verificacion “X” establece el procedimiento Acciones correctivas y acciones preventivas
PR-UV-07 con la finalidad de identificar y gestionar las no conformidades en sus operaciones.

8.7.2 El procedimiento mencionado en el numeral anterior, contempla las medidas a tomar para eliminar las
causas de las no conformidades con el fin de evitar que se tengan reincidencias (procedimiento Acciones
Correctivas PR-UV-07, numeral 6.2)

8.7.3 Las acciones correctivas implementadas deben ser apropiadas a las consecuencias de los problemas
encontrados, de esto nos aseguramos mediante la investigacion que se hace con base al formato FO-PR-
UV-07-A, solicitud de accion correctiva / preventiva

8.7.4 El procedimiento define los requisitos para:

Identificar no conformidades;
Determinar las causas de la no conformidad;
Corregir las no conformidades;
Evaluar las necesidades de emprender acciones para asegurarse de que las no conformidades no
vuelvan a ocurrir;
) Determinar e implementar de manera oportuna las acciones necesarias;
Registrar los resultados de las acciones tomadas;
) Revisar la eficacia de las acciones correctivas;
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8.8 Acciones Preventivas

8.8.1 Unidad de Verificacion “X” establece el Acciones correctivas y acciones preventivas PR-UV-07 para
emprender las acciones preventivas que eliminen las causas de las no conformidades potenciales.

8.8.2 Las acciones preventivas tomadas deben ser apropiadas al efecto probable de los problemas
potenciales.

8.8.3 El procedimiento Acciones correctivas y acciones preventivas PR-UV-07 relativo a las acciones
preventivas contempla los requisitos para:

a) Identificar no conformidades potenciales y sus causas;
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9.0 Control de Cambios

Evaluar la necesidad de emprender acciones para prevenir la aparicidn de las no conformidades;
Determinar e implementar la accién necesaria;

Registrar los resultados de las acciones tomadas;
Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas;

Revision

Descripcion del cambio

Fecha

7



8. 2. Ejemplo de un Manual Organizacional
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MANUAL

ORGANIZACIONAL

Elaboracion
(Rubrica y Fecha)

Nombre:

Puesto: Responsable de
Aseguramiento de Calidad

Autorizacion
(Rabrica y Fecha)

Nombre:

Puesto: Director General
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1.0 Compromiso con la calidad.

Como parte del desarrollo de mis actividades con el titulo de Director General de Unidad de Verificacion “X”,
tengo como objetivo principal promover el desarrollo e implantaciéon del Sistema de Gestion de Calidad,
impulsando una cultura de mejora continua y designando los recursos que sea necesarios con la finalidad de
proporcionar servicios que satisfagan los requisitos de nuestros clientes.

Con este propésito, cuento con el apoyo de todos los integrantes de la organizacion, quienes se han
comprometido con el logro de los objetivos

Director General

Unidad de Verificacion “X”

2.0 Politica de Independencia de la Unidad de Verificacién Tipo “A”

La unidad de verificacion Unidad de Verificacion “X” se ha constituido para funcionar como una unidad de
verificacion tipo A de acuerdo a los criterios mencionados en el Anexo A de la NMX-EC-17020-IMNC-2014 y
desglosa las salvaguardas de confidencialidad, integridad e imparcialidad para la prestacion de sus servicios
de la siguiente manera:

¢ La unidad de verificacién es independiente de cualquier otra organizacion, por lo tanto, hace uso de
sus propias instalaciones, resguardando los derechos de propiedad e intereses de cada uno de sus
clientes.

e La unidad de verificacién y su personal no intervienen en ninguna actividad incompatible con su
independencia de juicio y su integridad en relacion con sus actividades de verificacion. En particular,
no se tiene intervencion en el disefio, fabricacion, suministro, instalacién, compra, posesion,
mantenimiento o uso de los items verificados.

80



LOGO TIPO DE LA

UNIDAD MANUAL ORGANIZACIONAL

Codigo : Revision: | Emision: | Vigencia:

e Launidad de verificacidn no esta vinculada con una entidad legal separada involucrada en el disefio,
la fabricacién, el suministro, la instalacién, la compra, la posesion, la utilizacién o el mantenimiento
de los items verificados.

Director General

Unidad de Verificacion “X”

3.0 Politica de Calidad

La Unidad de Verificacion Unidad de Verificacién “X” ofrece servicios como auxiliar en la elaboracion de pre-
dictdmenes para la obtencion de Registros Sanitarios.

Tomando como directriz los lineamientos determinados por la Autoridad Competente y un Sistema de Gestion
de Calidad para asegurar la satisfaccion de nuestros clientes y del mercado, asegurando de esta manera la
mejora continua a nuestros procesos, sustentado a través del factor humano y de nuestros valores.

Director General
Unidad de Verificacion “X”

4.0 Objetivos de Calidad

1. Implementar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad con base en lo establecido en la norma
mexicana NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de unidades (organismos) que realizan la verificacién (inspeccién)
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2. Mantener la autorizacion por parte de la Comisién federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios como terceros autorizados auxiliares en el control sanitario para elaboracién del dictamen.
3. Garantizar en todo momento la integridad de nuestros servicios

Director General
Unidad de Verificacion “X”

5.0 Carta de No Conflicto de Intereses

Unidad de Verificacion “X” (y todo su personal) se obliga a salvaguardar la confidencialidad, integridad e
independencia de sus actuaciones. Para su consecucion, empleara los medios econémicos, técnicos y
humanos, asi como medidas preventivas y correctivas requeridas ante desviaciones detectadas.

Asi mismo, se obliga a inhibirse de la prestacion de sus servicios, cuando sea accionista, asesor,
causahabiente, apoderado, consejero, comisario, tenedor de acciones y en general, tenga alguna relacion de
indole cualquiera por si o por terceras personas, con quien solicite sus servicios.

La obligacion de inhibirse a la prestacion de nuestros servicios como Tercero Autorizado se extiende a socios,
consejeros, representantes legales, gerentes, asesores, dependientes y demés personas fisicas 0 morales
que guarden relacion directa con el cliente, que hayan sido o estén siendo participes en el proceso de
evaluacion para los que sean contratados sus servicios.

Adicional a esto, el personal involucrado en el desempefio de actividades de verificacidn, pugnara por la
salvaguarda de la confidencialidad, integridad e independencia.

Director General
Unidad de Verificacion “X”
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6.0 Politica de Confidencialidad

Unidad de Verificacion “X” (y todo su personal) se compromete a no revelar a terceras personas informacién,
andlisis, estudios, técnicas de operacién o cualquier dato relacionado con las verificaciones, asi como guardar
los secretos técnicos y resultados del trabajo que va a realizar, asegurando la confidencialidad de la
informacién obtenida en el transcurso de las actividades de verificacion al mismo tiempo que protege los
derechos de propiedad de sus clientes.

Asi mismo se obligan a no enajenar la informacioén, titulos e intereses sobre la informacién, documentacion,
procesos, procedimientos, métodos, instalaciones, servicios, actividades y sobre los derechos, registros,
titulos y licencias de propiedad intelectual a la que tenga acceso en el ejercicio de nuestras funciones, asi
como a no arrendarla, cederla, compartirla, prestarla, grabarla, negociarla, revelarla, publicarla, ensefiarla,
darla a conocer, transmitirla o de alguna otra forma divulgarla o proporcionarla a cualquier persona fisica o
moral, nacional 0 extranjera, publica o privada, por cualquier medio incluyendo Internet, que no hayan sido
autorizadas previamente y por escrito por quien solicite nuestros servicios.

La Unidad de Verificacion se compromete a considerar toda la informacién entregada por quien solicite
nuestros servicios como confidencial y a no revelarsela a ninguna tercera persona sin consentimiento previo y
por escrito de quien solicite los servicios, excepto en aquellos casos donde se la requiera legalmente por
autoridad competente para ello.

Director General

Unidad de Verificacion “X”
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7.0 Organigrama

Director General

Responsable de
Aseguramiento

de Calidad

| |
Gerente Técnico Gerente Técnico
Dictaminadores Dictaminadores

En caso de ausencia del titular, la responsabilidad sera adquirida en el siguiente orden:

1 Gerencia Técnica Quimica
2 Gerencia Técnica
3 Direccion General
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8.0 Catalogo de Firmas
Nombre Iniciales Firma
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9.0 Descripcion de Puestos
DIRECCION GENERAL

OBJETIVO:

Formular planes, estrategias, politicas, objetivos y programas de desarrollo e innovacién de servicios que
permitan alcanzar los objetivos de Unidad de Verificacién “X” asi como dirigir a la empresa hacia el
crecimiento y posicionamiento en el mercado.

ALCANCE:

Tiene la autoridad para dirigir a la organizacion y gestionar los recursos materiales y humanos de Unidad
de Verificacion “X”

PERFIL DE PUESTOS.
ESCOLARIDAD:
Nivel Licenciatura en Derecho, Administracién, Ingenierias o carreras afines.
EXPERIENCIA LABORAL: IDIOMAS:
Minimo ocho afios a Nivel Gerencial Inglés
Espafiol
EDAD: SEXO: ESTADO CIVIL:
38 afios en adelante Indistinto Indistinto
CONOCIMIENTOS TECNICOS Y | HABILIDADES:
CAPACITACION: e Actitudes de liderazgo, analitico, estratega,
e Desarrollo de nuevos negocios. alto sentido de responsabilidad y ética,
e Planeacion estratégica de negocios. trabajar en equipo y bajo presion,
e Conocimiento de estados financieros y capacidad de organizacion y coordinacion.
manejo de costos. e Manejo de personal.
e Administracion de proyectos. e Trabajo en equipo
Gestién comercial. o Delegar responsabilidades
o  Conocimientos de Procesos

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
o Aprobar las funciones que desempefian los responsables de procesos y sus colaboradores, asi
como del personal en general.
o Alto compromiso con el Sistema de Gestion de Calidad y el cumplimiento de los requisitos de
los clientes y cumplimiento con las directrices establecidas por la Autoridad.
o Definir los Objetivos para alcanzar un mayor crecimiento de la organizacién.

o Establecer las directrices para proporcionar y mantener un ambiente de trabajo en equipo.
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FUNCIONES:

Crear una plataforma de desarrollo e innovacién de servicios.

Administrar los recursos humanos, materiales y financieros.

Gestionar los recursos necesarios para implementar, mantener y mejorar el Sistema de Gestidn
de Calidad.

Desarrollar metodologias para mejorar la calidad en el servicio y la satisfaccion del cliente.
Asegurar que se establezcan los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion.

Desarrollar, revisar e implementar las estrategias de negocio.

Proporcionar una vision global del desarrollo del negocio, detectando oportunidades de
mercado.

Estudio permanente de la posicion de la empresa frente al mercado y sus principales
competidores.

Analisis de tendencias y movimientos, anticipacion a los mismos para proporcionar a la
empresa una posicion de ventaja competitiva y sostenible en el largo plazo.

Potenciar la cartera de clientes.

Revisién y aprobacion de los estados financieros de la empresa.

Fomentar el trabajo en equipo y la orientacién a resultados.

PUESTO AL QUE REPORTA: PUESTO(S) QUE LE REPORTAN(N):
N/A Gerentes Técnicos, Representante de
Aseguramiento de Calidad, Dictaminadores
RELACIONES INTERNAS: RELACIONES EXTERNAS:
Personal de Unidad de Verificacion “X” Clientes, COFEPRIS, Secretaria de Salud.
OBSERVACIONES:
N/A
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RESPONSABLE DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

OBJETIVO:
Documentar, implementar y mantener el Sistema de Gestién de Calidad de Unidad de Verificaciéon “X”
para asegurar el cumplimiento con los requisitos del cliente y los lineamientos establecidos por las
Autoridades Competentes, apegandose a los lineamientos establecidos en la Norma NMX-EC-17020-
IMNC-2014.

ALCANCE:

Realizar las gestiones necesarias en el Sistema de Gestion de Calidad, asi como aquellas actividades
que puedan afectar la calidad en el servicio, de acuerdo con los lineamientos establecidos en el Manual
de Calidad, Manual Organizacional y Politicas, Procedimientos y Registros con Fundamentos en las
directrices de la NMX-EC-17020-IMNC-2014.

PERFIL DE PUESTOS.

ESCOLARIDAD:
Licenciaturas en Quimico Farmacéutico Bidlogo, Quimico Farmacéutico Industrial, Ingenieria Quimica,
Bioguimico, Ing. Farmacéutica o Carreras Afines con Cédula Profesional.

EXPERIENCIA LABORAL: IDIOMAS:

Experiencia minima comprobable debe de tres afios | Ingles preferentemente
en sistemas de calidad, auditoria en calidad o
procesos  equivalentes 'y debera reportarle
directamente al responsable de la unidad de

verificacion.
EDAD: SEXO: ESTADO CIVIL:
28 afios en adelante Indistinto Indistinto
CONOCIMIENTOS TECNICOS Y CAPACITACION: HABILIDADES:
e Sistemas de Calidad y Auditorias e Analitico, Organizado, Objetivo.
e Conocimiento en la Ley General de Salud, e Manejo de office.

Reglamento de Insumos para la Salud,
Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios y demas normativa
aplicable a las actividades de verificacion.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
o Implementar y mantener los procesos necesarios para el Sistema de Gestion
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de Calidad.

Informar a sus superiores sobre el Desempefio del Sistema de Gestién de Calidad y de
cualquier necesidad de mejora.

Promover la toma de conciencia sobre la exigencia y necesidades de los clientes para planificar
las posibles soluciones que les dan satisfaccion.

Atender las Auditorias Internas y Externas, asi como Evaluaciones por la Autoridad.

Planificar las Revisiones por la Direccién conforme a Procedimiento.

FUNCIONES:

Documentar, implementar, mantener y controlar el Sistema de Gestion de Calidad.

Difundir las Politicas, Objetivos de Calidad, Procedimientos e Instructivos en todos los niveles
de organizacion.

Dar seguimiento al Programa de Capacitacion y cumplimiento del mismo.

Llevar a cabo las Revisiones por la Direccion del Sistema de Gestidén de Calidad de Unidad de
Verificacion “X”.

Asegurar que se lleven a cabo las Auditorias Internas conforme al programa anual de
Auditorias.

Tomar acciones para eliminar las causas de las No Conformidades (hallazgos) detectadas en el
Sistema de Gestion de Calidad.

Determinar Indicaciones para la medicidn de los procesos, asi como la Retroalimentacién con el
Cliente.

Participar en el fortalecimiento de la evaluacion de la conformidad a través de la cooperacidn
con otras Unidades de Verificacién, organizaciones gubernamentales y partes interesadas que
conlleven al desarrollo de Unidad de Verificacién “X”

PUESTO AL QUE REPORTA: PUESTO(S) QUE LE REPORTAN(N)
Direccion General N/A
RELACIONES INTERNAS: RELACIONES EXTERNAS:
Con todos los procesos de Unidad de Verificacién “X” Clientes, COFEPRIS, Secretaria de Salud

OBSERVACIONES:
N/A
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GERENTE TECNICO

OBJETIVO:

Asegurar el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad mediante la supervision de los
Dictaminadores Quimicos y aplicacion de la normatividad. Planear y organizar las actividades de Unidad
de Verificacion “X”, apoyando en la definicién de politicas y directrices para proporcionar servicios
eficientes y eficaces para el logro de los objetivos establecidos, logrando con ello la mejora continua.

ALCANCE:

Coordinar y supervisar el rea quimica de la Unidad de Verificacion, asi como la revisién de los Informes
Técnicos. Tiene autoridad para gestionar y realizar aquellas actividades relacionadas con la operacion y
fortalecimiento de la Unidad de Verificacion

PERFIL DE PUESTOS.

ESCOLARIDAD:
Licenciaturas en Quimico Farmacéutico Bidlogo, Quimico Farmacéutico Industrial, Ingenieria Quimica,
Bioguimico, Ing. Farmacéutica o Carreras Afines con Cédula Profesional.

EXPERIENCIA LABORAL: IDIOMAS:
Minimo 5 afios en cualquiera de las siguientes areas: asuntos regulatorios, control | Ingles

de calidad, desarrollo de productos farmacéuticos, prestacion de servicios de | preferentemente
salud, suplementos alimenticios y productos biotecnolégicos, medicamentos y
remedios herbolarios, dispositivos médicos, servicios y procedimientos de
embellecimiento, plaguicidas, nutrientes vegetales, y sustancias toxicas,
alimentos, bebidas no alcohdlicas y bebidas alcohdlicas

EDAD: SEXO: ESTADO CIVIL:
26 afos en adelante Indistinto Indistinto
CONOCIMIENTOS TECNICOS Y HABILIDADES:
CAPACITACION: e (Capacidad de negociacion y de
o Sistemas de Calidad y Auditorias. organizacién, trabajo en equipo, toma de
e Conocimiento en la LGS, RIS, actividades decisiones, responsabilidad e iniciativa,
de verificacién. facilidad para establecer.
e Operacién Unidades de Verificacion. e Manejo de Office.
e Trabajo en Equipo

90



LOGO TIPO DE LA

UNIDAD MANUAL ORGANIZACIONAL

Codigo : Revision: | Emision: | Vigencia:

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:

Apoyo en la definicién de metas y objetivos generales en conjunto con la direccion y demas
procesos de Unidad de Verificacién “X”.
Proporcionar y mantener un ambiente de trabajo en equipo a través de la comunicacién con
Direccién General y sus colaboradores.
Participar en el fortalecimiento de los Procesos de Verificacion a través de la cooperacion con
organizaciones Gubernamentales y partes interesadas que conlleven al desarrollo de la Unidad
de Verificacion.
Gestionar los recursos que le asignen para el desarrollo de las actividades de Unidad de
Verificacion.
Atender quejas o apelaciones técnicas recibidas.
Aplicar todas las leyes reglamentos y procedimientos emitidos por autoridades y entidades
relacionadas con el Proceso de Verificacion.
Atender e informar a la Direccidn General sobre requerimientos entregadas a la Unidad de
Verificacion por parte de dependencias e instituciones gubemamentales.
Informar a la Direccion General sobre el estatus de la Autorizacién de la Unidad de Verificacion,
asi como de los procedimientos que se tengan que seguir para cumplir con los requerimientos
de COFEPRIS y de la Secretaria de Salud.

e Todas las que se determinen en los procedimientos e instructivos aplicables a la Unidad de
Verificacion y que sean propios del puesto.

FUNCIONES:

o Realizar actividades de acuerdo a los procedimientos de la Unidad de Verificacién
Elaborar solicitudes de Servicios e Informes Técnicos.
Dar seguimiento al Programa de Capacitacién de la Unidad de Verificacion
Supervisar los procesos de dictaminacion, verificacion y emision de Informes Técnicos.
Documentar, mantener y actualizar el sistema de calidad de la Unidad de Verificacion

PUESTO AL QUE REPORTA: PUESTO(S) QUE LE REPORTAN(N)
Direccién General Dictaminadores Quimicos
RELACIONES INTERNAS: RELACIONES EXTERNAS:
Con todos los procesos de Unidad de Verificacion | Clientes, COFEPRIS, Secretaria de Salud
o

OBSERVACIONES:
N/A
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DICTAMINADOR

OBJETIVO:
Realizar actividades de Dictaminacion de acuerdo a los procedimientos o instructivos y lineamientos
establecidos por la Autoridad coadyuvando al cumplimento de los Objetivos de la Unidad de Verificacion.

ALCANCE:
Verificacion y emisién de informes técnicos a solicitudes de Insumos para la Salud y Productos y
Servicios.

PERFIL DE PUESTOS.

ESCOLARIDAD:
Licenciaturas en Quimico Farmacéutico Bidlogo, Quimico Farmacéutico Industrial, Ingenieria Quimica,
Bioquimico, Ing. Farmacéutica o Carreras Afines con Cédula Profesional.

EXPERIENCIA LABORAL: IDIOMAS:
Experiencia minima de 2 afios preferentemente en | Ingles deseable
areas de produccion, desarrollo 0 asuntos regulatorios

EDAD: SEXO: ESTADO CIVIL:
22 afos en adelante Indistinto Indistinto
CONOCIMIENTOS TECNICOS Y CAPACITACION: HABILIDADES:
e Conocimientos en materia de legislacion e Manejo de office
sanitaria, la cual deberd aprobarse con una e Analitico
calificacion minima de ochenta sobre cien, e Capacidad de sintesis
evaluacion realizada por COFEPRIS. e Organizado
o Conocimiento en la Ley General de Salud, e Alto sentido de Responsabilidad y
Reglamento de Insumos para la Salud, Etica

Reglamento de Control Sanitario de Productos e Trabajo en Equipo
y Servicios y demas normativa aplicable a las
actividades de verificacion

o En Sistemas de Calidad y Auditorias
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RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:
e Es responsabilidad del Dictaminador aplicar correctamente todos los procedimientos
establecidos en la Unidad de Verificacidn.
e Solicitar al Cliente la informacién necesaria para realizar la verificacién conforme a
procedimientos.
o Apegarse a los lineamientos planteados por la autoridad y la Unidad de Verificacion
o Todas las que se determinen en los procedimientos e instructivos aplicables a la Unidad de
Verificacion y que sean propios al puesto
FUNCIONES:
e Realizar actividades de Dictaminacion.
o Elaborar diagnosticos e Informes Técnicos.
o Retroalimentar a sus superiores y a otros dictaminadores quimicos para fomentar la revisién
cruzada de los informes técnicos y fortalecer la aportacion de ideas, observaciones y criterios.
o Atencidn de citas técnicas con las autoridades y dar retroalimentacion con clientes.
o Generar los registros establecido en Procedimientos que sustente las Verificaciones y sus
resultados.
e Todas las que se determinen en los procedimientos e instructivos aplicables a la Unidad de
Verificacion y que sean propias del puesto

PUESTO AL QUE REPORTA: PUESTO(S) QUE LE REPORTA(N):
Direccion General, Gerente Técnico Quimico Ninguno
RELACIONES INTERNAS: RELACIONES EXTERNAS:
Con todos los procesos de Unidad de Verificacion “X” Clientes, COFEPRIS, Secretaria de Salud
OBSERVACIONES:
N/A
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9. Politica de Capacitacion

El personal de Unidad de Verificacion “X”, esta comprometido con la calidad de los servicios que ofrece a sus
clientes, es por eso que el personal que realice los trabajos que afecten a la calidad debe ser competente con
base en su educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiada.

La Direccion General se compromete a:

* Determinar la competencia para el personal que realiza trabajos que afecten la calidad del servicio apegado
siempre a las directrices establecidas por la Autoridad.

* Asignar los recursos necesarios para proveer capacitacion conforme a procedimientos y deteccion de
necesidades.

* Proporcionar formacion o tomar otras acciones para lograr la competencia necesaria.
+ Evaluar la eficacia de las acciones tomadas, asi como de la capacitacién recibida.

* Asegurarse de que su personal es consciente de la importancia de sus actividades y de como contribuyen al
logro de los objetivos

Director General
Unidad de Verificacion “X”
10. Reglamento para el acceso a las instalaciones y uso de equipo de computo
Este documento aplica para personal externo a la Unidad de Verificacion Unidad de Verificacion “X”
Acceso a la Unidad de Verificacion

El personal externo a la Unidad de Verificacion que por motivos del trabajo necesite interactuar con el
personal de la Unidad de Verificacion, tendré acceso a las instalaciones, siempre y cuando se encuentre
personal de la Unidad de Verificacion.
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Uso de equipos de computo personales en las instalaciones de la Unidad de Verificacion

Toda computadora que se encuentre dentro de Unidad de Verificacion “X” es para uso exclusivo del personal
que labora en la misma, Unicamente tiene acceso personal externo durante las actividades de mantenimiento,
como se menciona en el procedimiento PR-UV-10 Mantenimiento y uso de equipo de computo.

Responsable de Aseguramiento de Calidad
Unidad de Verificacion “X”
11. Cédigo de Etica

Declaro bajo protesta de decir la verdad que es de mi pleno concomimiento que tendré acceso a
informacion estrictamente confidencial y estoy consciente de que la difusion de dicha informacion
puede causar dafos y perjuicios a clientes, personal de Unidad de Verificacion “X” 'y partes
interesadas, por lo que me comprometo a utilizar toda la informacion que me sea proporcionada de
manera confidencial por parte de Unidad de Verificacion “X” y la cual sera empleada unicamente
para cumplir con mis obligaciones y funciones dentro de la empresa.

De igual manera en cumplimiento a los requisitos establecidos en los puntos 4.1.2 de la norma
NMX-EC-17020-IMNC-2014: “Evaluacién de conformidad — Requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de unidades (organismos) que realizan la verificacion (inspeccion)” declaro estar
libre de cualquier presion comercial, financiera, o cualquier otro que pueda afectar mi juicio y
desemperio en el desarrollo de mis actividades, y en elementos similares de la competencia, asi
como condiciones indebidas de financiamiento, por lo que estoy obligado a elaborar un reporte
escrito en formato libre para informar a la gerencia técnica , o a la direccion general, si he sido objeto
de algun tipo de presion por alguna organizacién externa que pudiera influir en los resultados de la
verificacion llevada a cabo, de lo contrario esto sera motivo para realizar mi liquidacion y seré objeto
de investigaciones legales y toda aquella necesarias para salvaguardar la integridad de Unidad de
Verificacion “X”

Asi mismo, mejorare mi desempefio a través de la comprension de las necesidades y expectativas
de los clientes sin otorgar servicios de asesoria y mantendré un ambiente interno para logar el
alcance de los objetivos de Unidad de Verificacion “X”. y participare en todas las actividades y
funciones.
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El equipo e instalaciones propias de la Unidad de Verificacion, seran unicamente para
llevar a cabo mis actividades dentro de este departamento y no para uso personal. Asi también
tendré acceso a las mismas las cuales son de uso exclusivo para el personal de la Unidad de
Verificacion y personal autorizado. En caso de terminacion de mi relacion laboral con Unidad de
Verificacion “X”., debo devolver la herramientas y/o instrumentos que utilice en el ejercicio de mis
funciones y actividades e informaré el estado en el que se encuentre el desarrollo de mi trabajo con
la finalidad de que Unidad de Verificacion “X”, de seguimiento a dicho proceso, Asi mismo, me
abstendré de divulgar o utilizar cualquier tipo de informacion obtenida, de los contrario indemnizaré
a Unidad de Verificacion “X”, mediante el pago de dafios y perjuicios que pudieran ocasionar.

Director General
Unidad de Verificacion “X”

19.0 Lay Out de Unidad de Verificacion “X”
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20.0 Control de Cambios
Revision Descripcion del cambio Fecha

21.0 Lista de Lectura del Documento

Nombre

Firma

Fecha de lectura

El personal que se registra en este documento declara haber leido y estar enterado del
contenido del mismo. Por lo que se compromete a seguir y cumplir todos los requerimientos

que establece el presente

documento.
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8.3 Procedimientos Internos:

De acuerdo al ejemplo de Manual de Calidad que se present6 de la Unidad de VERIFICACION “X”

se contempla dentro de su Sistema de Gestidn de Calidad los siguientes procedimientos [2122.23]

Elaboracién de Documentos (PR-UV-01)

El control de documentos (PR-UV-02)

Control de documentos (PR-UV-03)

El control de registros (PR-UV-04)

La revision por la direccion (PR-UV-05)

Las auditorias internas (PR-UV-06)

Las acciones correctivas (PR-UV-07)

Las quejas y apelaciones (PR-UV-08)

Capacitacion (PR-UV-09)

Mantenimiento y uso de equipo de computo. (PR-UV-10)
Confidencialidad, Imparcialidad e Independencia. (PR-UV-11)

Cada procedimiento debe contener la minina estructura que se muestra a continuacion:

LOGO TIPO
DE LA Nombre del procedimiento
UNIDAD
Cédigo : Revision: | Emisién: | Vigencia:
1.0 Objetivo
2.0 Alcance

3.0 Responsabilidades
4.0 Referencias

5.0 Definiciones

6.0 Desarrollo

7.0 Registros

8.0 Control de Cambios

9.0 Lista de lectura del documento

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Nombre: Nombre: Nombre:
Puesto: Puesto: Puesto:
Firma: Firma: Firma:
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8.2 Objetivos de cada procedimiento:

Aqui se muestran ejemplos de objetivos para cada tipo de procedimiento interno necesario de
acuerdo a lo sefialado en el ejemplo del manual de calidad. [21.22.23]

a) Elaboracion de Documentos: Establecer los lineamientos necesarios para la elaboracion,
actualizacion o modificacion de los documentos que soportan el Sistema de Gestion de Calidad de
Unidad de Verificacion “X”.

b) Control de documentos: Establecer los lineamientos para el control y disponibilidad de todos
aquellos documentos internos y externos que soportan el Sistema de Gestion de Calidad de Unidad
de Verificacion “X”.

c) Control de Expediente y Solicitudes. Controlar los expedientes, solicitudes y dossiers recibidas
por los clientes a personal de Unidad de Verificacién “X” mediante el correcto resguardo e
identificacion.

d) Control de Registros Controlar los expedientes, solicitudes y dossiers recibidas por los clientes a
personal de Unidad de Verificacion “X” mediante el correcto resguardo e identificacion.

e) Revision por la Direccion. Establecer un procedimiento para realizar las revisiones por la
Direccion al sistema de Gestion de Calidad implementado en Unidad de Verificacién “X”

f) Auditorias Internas. Establecer un procedimiento con los lineamientos para el desarrollo y
ejecucién de auditorias de calidad en las instalaciones de Unidad de Verificacion “X”, con la finalidad
de garantizar el cumplimiento con la norma mexicana NMX-EC-17020-IMNC-2014.

g) Acciones correctivas y acciones preventivas. Establecer un procedimiento que defina la
metodologia a seguir para eliminar las causas de las no conformidades detectadas y de las no
conformidades potenciales, implementando la mejora continua en el Sistema de Gestion de Calidad
de Unidad de Verificacidén “X” de acuerdo a la norma mexicana NMX-EC-17020-IMNC-2014

h) Quejas y apelaciones. Establecer un procedimiento que defina los lineamientos a seguir para la
atencién y resolucién de quejas y/o apelaciones por parte de clientes de manera oportuna, que se
presentan como resultados de los procesos de Unidad de Verificacion “X”

i) Capacitacion. Establecer un procedimiento que defina la metodologia a seguir para la deteccién
de necesidades de capacitacion del personal, definir etapas de capacitacién, desarrollar un
programa anual de capacitacion y asegurarse que el personal cuenta con las competencias
adecuadas para el desarrollo fluido de sus actividades.

j) Mantenimiento y uso de equipo de computo. Establecer un procedimiento que proporcione las
directrices para la correcta identificacion y uso del equipo de computo utilizado en las instalaciones
de Unidad de Verificacion “X”.

k) Confidencialidad, Imparcialidad e Independencia. Establecer un procedimiento que asegure
que el personal de Unidad de Verificacion “X” se encuentra libre de presiones comerciales,
financieras o de cualquier otra indole que pudiera afectar su juicio, garantizando la confidencialidad
de la informacion en el proceso de Dictaminacién y/o verificacion y protegiendo los derechos de
propiedad del cliente.
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9

ANALISIS Y DISCUSION.

México es el unico pais que dentro de su Legislacion contempla a Terceros Autorizados como
auxiliares para la emision de pre-dictamenes para la autorizacion de Registros Sanitarios.

En los Estados Unidos de América el 1° de agosto de 1996, la FDA inicidé un programa piloto de
revision voluntaria por terceros para dispositivos médicos seleccionados. El proposito del programa
piloto era:

(1) proveer a los fabricantes de los dispositivos elegibles un proceso de revision alternativo que
podria producir decisiones mas rapidas de mercadotecnia; y

(2) permitir a la FDA utilizar sus recursos de revision cientifica para dispositivos de mayor riesgo,
manteniendo la confianza en la revision por parte de terceros de dispositivos de riesgo bajo a
moderado. Bajo el programa, todos los dispositivos de clase | que no estaban exentos de 510 (k) en
ese momento y 30 dispositivos de clase Il eran elegibles para la revision por terceros. 3

El Presidente de lo EUA firmé el FDAMA (FDA Modernizacion Act) el 21 de noviembre de 1997.
La seccion 210 de FDAMA esencialmente codifico y amplié el programa piloto estableciendo el
articulo 523 de la ley, que: [3]

o Dirige a la FDA a acreditar a terceros (personas acreditadas) en el sector privado para llevar
a cabo la revision inicial de 510 (k) (sometimiento pre-mercado) para dispositivos de bajo a
moderado riesgo.

e Especifica que una Persona Acreditada no puede revisar ningun dispositivo clase Il o clase
[l que sea permanentemente implantado, que soporte la vida, o para el cual se requieren
datos clinicos.

o Establece limites en el numero de dispositivos de Clase Il que pueden no ser elegibles para
la revision de la Persona Acreditada porque se requieren datos clinicos.

La Ley de Tarifa de Usuarios de Dispositivos Médicos y Modernizacion del 2002 (MDUFMA) fue
firmada como ley el 26 de octubre de 2002. MDUFMA autoriza a Personas Acreditadas (AP) a
realizar inspecciones de instalaciones de dispositivos medicos. Un AP es un tercero reconocido por
la FDA para: [3]

e Evaluar el sistema de calidad de los fabricantes elegibles de los dispositivos de las clases |I
y Il con arreglo al articulo 21 CFR, parte 820.

e Determinar el cumplimiento con otros requisitos del dispositivo en la ley y los reglamentos.

e Preparary presentar informes a la FDA, quien hace la evaluacién final del cumplimiento.

Una inspeccion por una Persona Acreditada es una alternativa a la inspeccion tradicional por un
funcionario de la FDA. Un AP puede evaluar el cumplimiento de un fabricante con la regulacion del
Sistema de Calidad (21 CFR Parte 820) y otras regulaciones de la FDA y presentar los hallazgos a la
FDA para la determinacién final

En la union Europea existen los organismos notificados, los cuales son organizaciones designadas
por un pais de la UE para evaluar la conformidad de determinados productos antes de su
comercializacion y la Comision Europea publica una lista de dichos organismos notificados. 3}
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Organismos notificados:

* Tienen libertad para ofrecer sus servicios de evaluacion de la conformidad a cualquier operador
economico dentro o fuera de la UE.

* Puede llevar a cabo estas actividades en el territorio de otros paises de la UE o de terceros paises
* Deben funcionar de manera no discriminatoria, transparente, neutral, independiente e imparcial

+ Debe emplear el personal necesario, con suficiente conocimiento y experiencia para llevar a cabo
la evaluacion de la conformidad de acuerdo con la ley en cuestion.

* Debe tomar las medidas adecuadas para garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida
en el curso de la evaluacidn de la conformidad

* Deben estar adecuadamente asegurados para cubrir sus actividades profesionales, a menos que la
responsabilidad sea asegurada por la legislacion nacional del pais de la UE notificante

* Deben proporcionar informacion a su autoridad de notificacién, a las autoridades de vigilancia del
mercado ya otros organismos notificados. [14]

Con este modelo COFEPRIS a partir del 27 de junio de 2012 a la fecha, se han aprobado 10,460
registros sanitarios en un periodo menor a 20 dias habiles, cuando el tiempo de atencion posterior a
esta fecha era de hasta 18 meses.

Imagen 5. Registros aprobados desde el inicio del esquema del 2012 a la fecha (Abril 2017).

La aprobacion de estos registros se ha logrado con un personal de 268 dictaminadores en las
unidades de verificacion, mismos que coadyuvan en las actividades que realizan los 141
dictaminadores de COFEPRIS para incrementar la productividad en la emision de registros. 1]

De acuerdo al nimero de tramites que ingresan al COFEPRIS en materia de Registros Sanitarios de
medicamentos y dispositivos médicos se tiene que el promedio de la ampliacién de Cobertura que
dan los Terceros Autorizado es el siguiente:
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m COFEPRIS

31%

M Terceros Autorizados

69%

Imagen 6. Porcentaje de ampliacién de cobertura de Terceros Autorizados en Pre-dictamen a Abril 2017

En materia de Autorizacidn Sanitaria el esquema de Terceros Autorizados genera una exitosa
ampliacion de la cobertura y capacidad resolutiva de la COFEPRIS.

Los tiempos de respuesta se ven disminuidos considerablemente:

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Tiempo de respuesta de acuerdo al Reglamento de
Insumos para la Salud

UNIDADES DE VERIFICACION TERCEROS
AUTORIZADOS

Se disminuye hasta un 50% del tiempo establecido en el
Reglamento de Insumos para la Salud

Sistema de Gestion de Calidad Evaluado por la OMS

Se tiene un Sistema de Gestion de Calidad basado en una
norma internacional

Se cuenta con un control de documentos, con base en
el SGC en implementacion.

Se cuenta con un control de documentos, de acuerdo a
referencias internacionales.

Esquema Obligatorio.

Esquema Voluntario, posibilidad de revisiones in situ

Mayor volumen de tramites, mayores plazos de
atencion.

Menor volumen de tramites, menores plazos de atencion
e instalaciones controladas.

Tabla 4 Cuadro comparativo de beneficios con el esquema de Unidades de Verificacion.

Por lo tanto los beneficios del esquema en general son:

1. Agilizar el acceso de la poblacion para mejores productos que cuentan con seguridad,

calidad y eficacia.

2. Se agilizan los proceso de autorizacién, permitiendo la efectividad y ejecucion en los

proceso regulatorios.

3. Se crean precesos agiles de vigilancia y fomento sanitario, basados en sistemas de calidad

y mejora continua.

4. Ayuda a premover el desarrollo econdmico, a través de la desregulaciéon sanitaria, la
eliminacién de barreras de entrada al mercado y la simplificacion de tramites.
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10 CONCLUSIONES.

En este trabajo se describid lo que es la figura del Tercero Autorizado como auxiliar en el control
sanitario, se entendié el marco juridico aplicable y explicaron cada uno de los requisitos indicados

en las s convocatorias publicadas actualmente.

Se describié paso a paso el proceso de su autorizacion ante COFEPRIS, diferenciando lo que es
una Unidad de Verificacion para el pre-dictamen, con base a las convocatorias y lineamientos

vigentes publicados en el Diario Oficial de la Federacién.

Se mostraron los requerimientos de un Sistema de Gestion de Calidad en base a la Norma
Mexicana “NMX-EX1720-INMC-2014", asi mismo se describieron los manuales de organizacion y
de gestion de calidad como partes fundamentales para garantizar la correcta operacion de los
Terceros Autorizados como Unidades de Verificacion en Predictamen, mostrando ejemplos de
dichos manuales y procedimientos requeridos para apoyar en la implementacion de una Unidad de

Verificacién.

Se mostrd el beneficio y la importancia que tienen las Unidades de Verificacion Terceros
Autorizados como coadyuvantes de la autoridad mexicana, en la emision de Registros Sanitarios
de medicamentos y dispositivos médicos, contribuyendo en gran medida al acceso oportuno a los

medicamentos.
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