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1. OBJETIVO

1.1 Establecer los lineamientos necesarios de los estudios de estabilidad, para confirmacion de fechas de caducidad

de acuerdo al envase primario de los Dispositivos Médicos incorporados y/o fabricados en Industrias Nacionales
Plasticas S.Ade C.V.

1.2 Establecer los lineamientos necesarios de los estudios de estabilidad de nuevos Dispositivos Médicos para

determinar el periodo de vida Util y su fecha de caducidad, de acuerdo al envase primario que contiene el
Dispositivos Médicos fabricado en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2. ALCANCE

2.1 Aplica para todo Dispositivo Médico que sufra un cambio de material de envase primario, para someter a estudios

de estabilidad a largo plazo y estudios de estabilidad acelerada-en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

2.2 Este procedimiento aplica desde la entrega de la solicitud de estudio de estabilidad hasta la entrega del reporte

donde se define si el producto cumple o no cumple con la fecha de caducidad establecida o con la confirmacién
de la vida util.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Condiciones de almacenamiento: A las requeridas para preservar o conservar las caracteristicas de calidad
de los insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado.

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

Dispositivo médico: A la sustancia, mezcla de sustancias, materiales, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleando solo o en combinacién en
el diagndstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccién, restauracién o modificacién
de la anatomia o proceso fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos de las
siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos
de uso odontoldgico, materiales quirtrgicos, de curacion y productos higiénicos.

Envase o empaque primario: A los elementos del sistema de envase que estén en contacto directo con el
dispositivo médico.

Envase secundario: A los elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el dispositivo
medico y que no estan en contacto directo con él.
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Especificacion: A los pardmetros de calidad, sus limites o criterios de aceptacion, v la referencia de los
métodos a ulilizar para su determinacion,

Estabilidad: A la capacidad de un dispositive médico de permanecer denfro de las especificaciones de calidad
establecidas, en el envase primario que lo contiens o secundario cuandn éste sea una condicion asencial para
sy vida Gl

Esterilidach A la ausencia de microorganismos viables.

Estudios de estabilidad: Alas pruebas que se efectian a un dispositivo médico para determinar el pericdo de
caducidad ¢ vida Gtil v las condiciones de almacenamienio bajo la influencia de diversos factores.

Estudios de estabilidad acelerada: A los que contemplan condiciones extremas de almacenamiento, nara
incrementar la velocidad de degradacion quimica, biologica o cambios fisicos que un dispositivo médico puede
sufrir durante el tiempo de exposicion establecido en el estudio de estabilidad correspondiente y poder
establecer una fecha tentativa de caducidad o vida dtil, asi como fas condiciones de almacenarniento.

Estudio de estabilidad a largo plazo: A los estudios disefiados bajo condiciones de almacenamienio
establecidas durante el periodo da caducidad, evaluando las caracterisiicas de funcionamiento, fisicas,
quimicas, biologicas o microbiologicas del dispositivo meédico para demostrar que cumple con las
especificaciones de calidad.

Fecha de caducidad: A la fecha que indica el fin del pariodo de vida Gtil del dispositivo médico ¥ us s€ caloula
a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacion o calibracion de! mismo.

Insumos: A todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,
material de acondicionamiento v producio que se reciben an un establecimiento.

Lote piioto: A la cantidad de dispositivo médico elaborado por un procedimiento representativo gue simule al
de produccion.

Periodo de caducidad o vida Gtil: al Hempo durante el cual un medicamento o un remedio herbolario contenido
en el sistema contenedor-cierre autorizado y conservado en las condicicnes indicadas en la etiquets,
parmanace dentro de las especificaciones establecidas.

Periodo de caducidad tentative: Es el periodo de caducidad provisional que ia Secretaria de Salud autoriza
con base en los resultados de los estudios de estabilidad acelerada o al analisis estadistico de los datos de
estabilidad a largo plazo disponibie.

Protocols del estudio de estabilidad: Disefio del estudic relativo a prusbas v criterios de aceptacion,
caracteristicas del lote, mangjo de muestras, condiciones de estudio, matodos analiticos y materiales de
anvase.

Vida util: Es el intervalo de tiempo en ef que un medicaments o farmaco permanece dentro de las
especificaciones establecidas, bajo las condiciones de almacenamiento indicadas en Ia etiqueta, en ef envase
de comercializacion.
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4. RESPONSABILIDADES

4.1 Es responsabilidad del Inspector de Calidad:
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4.4.6

4.1.7
4.1.8

Actualizar y modificar os documenios pertenacientes al proceso.

Capacitar a y/o enfrenamiento del personal a cargo en la documentacion nerieneciente af proceso.
mplementacion y cumplimiento del presente procedimiento normalizado de operacian.

blaborar los protocolos correspondientes, para los Dispositivos médicos sometidos al estudio de
estabilidades,

Elaborar el programa de estudio de estabilidad de los dispositivos médicos, de acuerdo a los tiempos
establecidos en los protocolos de estudio de estabiiidad.

Coordinacion de envid de muestras para su andlisis conforme al programa oreestablecido para cada
producto sometido al estudio de estabilidad.

Realizar las pruebas requeridas y emitir f reporte.

Elaborar los Reportes del Estudio de Estabilidades de los Dispositivos Médicos

4.2 Es responsabitidad del Responsable Sanitario:

4.2.1
4.2.2
423
4.2.4
4.2.5

Proporcionar los recursos téonicos y materiales, para la realizacion del estudio de estabilidades.
Verificar el cumplimiento del presente procedimiento normalizado de operacion.

Autorizar los Frotocolos de Estudio de Establlidad de los preducios autorizados.

Autorizar el programa del estudio de Estabifidades de los Dispositivos Médicos.

Auterizar los Reportes de los Estudios de Estabilidades de los Dispositivos Médicos.

4.3 Es responsabilidad del Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos:

4.3.1

4.3.2
4.3.3
4.3.4
4.3.5

Verificar la informacion registrada en el "Formato de Solicitud de Estudio de Estabilidad” GAV-FOR-DNP-
03-02

Exponer ylo defender la postura de la realizacion del estudio de estabilidad del producto requerido.
Proporcionar la informacion técnica, para la elaboracion de protocoio de estudio de estabilidad del producic.
Eniregar las muestras necesarias de producto, para el estudio de estabilidad en tiemnpo y forma.

Solicitar al area de estabilidades el nimero de solicitud de ingreso, siempre y cuando la soliciiud sea
aceptada por el comité.

& FRECUENCIA

5.1 Cada que se desarrolle un nuevo producto y/o cambie material de empaque primario en los productos fabricados
por Industrias Nacionales Plasticas 5.A de C.V.
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DESARROLLO DEL PROCESD

6.1 Generalidades,

6.1.1

6172

108 estudios de estabifidad se solicitan cuando se realice en cualquier producto un cambio que afacte la

estabilidad del producto y/o sustitucion de envase primario, en el desarrollo de nuevos producios v en

clalguier otro caso en e que la estabilidad del producto se vea comprometida,

Los estudios de estabilidad se solicitan cuando se requisra:
a) Gonfirmar fecha de caducidad.

oo

d

7 Ampliacidn de fecha de caducidad.
) Determinacién de la vida Gt de producto.
} Fecha de caducidad de producto nuevo de lns productos incorporados y/o fabricados en industrias

Nacionales Plasticas S A de C.V.

6.2 Condiciones del Estudic de Estabilidad.
Las condiciones de estabilidad aplican tanto para Dispositivos médicos que reguiaran determinar el iempo
de vida util, fecha de caducidad y/o extender el periodo de caducidad,
Estudios de Estabilidad de acelerada: Someter las muestras de producios en dispositives medicos nuevos
& les condiciones de estudio, periodo v frecuencia de andlisis, indicadas:

6.2.1

622

6.2.3

Tipo de Estudio

Condiciones de
Almacenamiento

FPeriodo Minimo

Frecuencia de
Andalisis

Estabilidad
acelerada

40°0 £ 5°C

3 meses

0,1, 3y 6 meses

Mota: Cuando un groducto reguiers condiciones de Humedad Relativa apliva a 75 % £ 5% HR

Estudios de Estabilidad a Largo plazo: Someter fas muestras de los productos de linea, a las condiciones,
periodo vy frecuencia de analisis, indicadas:

Tipo de Estudio

Condiciones de
Almacenamiento

Periode Minimo

Frecuencia de
Andlisis

Estabilidad & largo plazo

25°C 1 5°C
8]
36°C £ 5°C

6 meses {opcion 1}

12 meses (oncidn 2)

0, 3y 6 meses

0,369y 12 meses

Es responsahilidad del comifé de estabilidades sometor el estudio de estabilidad g 25 o 30 °C.

Mota: Cuando un producto requiers condiciones de Humedad Relativa aplica a 60 % £ §% HR para {2 opcion

1Ty 65 % 5% HE pave la opeidn 2
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Ampliacion de Fechas de Caducidad: La determina el comité de Estabilidades (6.3), dapendlendo de las
caracteristicas del malerial de empague primario, caracteristicas de los componenies del producio v
proceso de esterifizacion.

Eltiernpo de Amplacion de Fecha de Caducidad, periodo vy frecuencia de anglisis es el siguients;

. . . Condiciones de . . , I
Tipo de Estudio . Fericdo Minimeo Frecuenciz de Andlisis
&imacenamiento

0,3,6 08,12, 18,24

stabilidad & largo plazo 30°C £ 5°C 4 afios T oo
meses, 3, 4 y 5 afos.

Mota: Cuando un producto reguisra condiciones de Humedad FRelativa aplica & 65 % x 5% HE

8.3 Comité de Fstudios de Estabilidad.,

6.3.1

El Comité de Estudio de Estabilidades para ioma de decisionss se encuenira integrado por representantes
de fas siguientes aresas:

= Diraccion general

s Diraccion de Asunios reguiatorios

¢ Responsable Sanitario

e Gerente de Froduccion

= Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos

6.4 Soliciiud del estudio de estabilidad.

6.4.1
6.4.2
6.4.3
85.4.4
6.4.5

6.4.6

647

De acuerdo a la necesidad de un Esiudio de Estabilidad, el solicitante debera llenar el formato “Solicitud
de Rstudio de Establlidad’. GAV-FOR-DNP-03-02

El drea solicitante entrega la "Solicitud de estudio de sstabilidad” GAV-FOR-DNP-03-02, al Responsable
sanitario.

El Responsable Sanitario realizara fa convocaloria al comité de Estudio de Estabilidades, para revision del
producto solicitado a estudio de estabilidad.

La solicitud se entrega al drea de Estabilidades para su registro de solicitud. (cuando es aprobada),

El inspector de Calidad notificara al area solicitanie de su aceptacion y/o rechazo de su solicitud.
ElInspector de Calidad notificara al drea solicitante el nUmero de solicitud del producto, que sard sometido
a estudio de establlidades, para su seguimignto.

Sila solicitud es aceplada el Inspector de Calidad asigna un cadigo de solicitud. Ver punto 8.5

£.5 Asignacidn de cddigo de solicitud de estudic de estabilidad,

6.5.1  Elinspector de Calidad registra en la bitacors “Bitécora de Registro de cédigos” (GAV-FOR-DNP-03-01),
el producio que sera sometido al estudio de estabilidad, con la siguiente nomenclatura:
SOLICITUD DE ESTARBILIDAD = EE-AA-MM-00
Ek= Estudio de Estabilidad.
AA= Dos dliimos digitos del afio en curso
Mii= Dos digitos, correspondienies al mas an curso
80=Nimero consecutivo de dos digitos, correspondientes a la solicitud generada en al mas an curso.
Avo Gavitén Mo, 153, Col, Guadalupe det Moral, Alcalaia tztapalapa, C.2 09300 Ciudad de México, Tel: §6 B {1 84 14
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8.8 Asignacion de codigo de protocolo,

Una vez entregada y aprobada la solicitud dei estudio de estabilidad se generara el Protosole de Estudio
de Estabilidad.

Ei inspector de Calidad regisira en la bitAcora “Bitacora de Registro de codigos” GAY-FORDNP.G2.61 ol
preducto gue sera sometido al estudio de estabilidad, con la siguienie nomenclatur

6.6.1

6.6.2

PROTOCOLO = -4 A 500
[onde P= Protocolo

Af=Dos ditimos digitos del 2o en cursa

Kx= 1P o AE

LP= Estudio de Estabilidad a Largo Plazo.

Ab= Estudio de Estabilidad Acelerada o Envejecimiento.
00= Nomearo consecutivo

El Inspector de Calidad registra el Protocole de Estabilidades cuando este sea de procadencia extarna en
la bitacora "Bitdcora de Regisire de Codigo” GAV-FOR-DNP-83-61 anotando los datos solicitados, niimerc
y/o codigo de protocolo asignado por el proveedor.

8.7 Protocole de estudio de estabilidad.

k=t Inspector de Calidad elabora el Protocolo de Estabifidades de acuerdo a2 to indicado v conforme al
formato "Protocolo de Estabilidad” GAV-FOR-DNP.O3-03,

informacion minima que debe contener ef Protocolo de Estudio de Estabilidad.

6.7.2.1 Material de empague del Dispesitive Médico sometido a estabilidad: nombre del material de

6.7.1

6.7.2

Documents confidersial propiedad de dustrias Naclonates Plésticas S.4 de OV, queda profibide sg uso, divulgacian ylo reprackiccks

B6.7.2.2
6.7.2.3

g

g

6.

7.2.4

725

7.2.6

6.7.2.7

ampague.
Cédigoe del protocolo: de acuerda a lo indicado en el punto 6.6,

Objetivo: describir claramente, sencilla v objetivamente lo que se pretende demostrar y/o
conseguir a iravés de la ejscucidn del estudio en cuestion.

Alcance: Definir y describir con claridad, la operacion, proceso, instalacién o area de aphicacion
del producto delimitando la aplicacion del mismao.

Responsabilidades: Definir las responsabilidades del personal involucrade en la ejecucion del
protocoto.

Descripcion del empague sometido a estabilidad: descripcion del o los materiales del cuat ests
formado el material de empaqgue.

Productos con los cuales se evaluard el material de empague que serd sometido o
estabilidad,

Componentes gue conforman el kit o paguete de los productos afectados: se enlistan de
manera general los componentes si hacer especificacion de gue componenie corresponde a un
producto en especifico,

Condiciones del estudio de estabilidad: se detafla ia temperalura y el porcentaje de Humedad
Relativa v las lolerancias a la cual serd sometido el dispositivo Medico para fa evaluacion del
material de empaque,

7.2.10 Besarrolio! Delallar de forma especifica v sistematica las instrucciones a sequir durante el

proceso a ejecutar de acuerdo al area generadora del protocolo. Describir los ensayos, pruebas y
méfodos & seguir para la ejecucion.

6.7.2.11 Muestreo: se define Iz fecha de inicio v termine del estudio de estabilidad, asi como el tiermnpo

de almacenamiento que tendrd el o los Dispositivos Médicos evaluados, ia frecuencia de muesireo.
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6.7.2.12 Criterios de aceptacidn: condiciones, especificaciones que se consideran, para el cumplimianto
dei estudio.

6.7.2.13 Gbservaciones: cuando apligue,

G.7.2.14 Bibhografia: se deberan anotar las bibliografias consuliadas para la elaboracién de profocolo

6.8 Aprobacidn de pretecolo de estabilidad,
6.8.1  Elinspector de Calidad envia a su revisidn vy firma el profocolo de estudio de estabilidades, por parte def
Gerente de Desarrolio de Nuevos Productos v Responsable Sanitario,

8.9 Cantidad de producto para someter 2 Estudio de Estabilidad,
681  Ebestudio de estabilidad, se llevard a cabo con el nlmero de jotes establecido con base al objetivo del
astudio de estabili do al tipo de material de empaque primario. Ver tabla 1,

Apariencia
Eniegﬁ'dadb o del 1 ’ ’ y ’ ’ 3 y 7
envase primario
lntegridad de los
componentes 1 1 1 1 1 1 1 1 7
descriios
Verificacion del
indicador de 1 1 g 1 1 1 1 1 7
Esterilizacion
Esterilidad 1 1 1 1 1 1 1 1 7
ReSEd_uo& da Gxido y 4 0 0 0 y 0 y 3
de Etilenc
Total 3 2 2 2 3 2 3
Tabla 1

Minimo de muestras requeridas: 3 Muestras al inicio del estudio, tiempo intermedio (1 aha} v al final del
estudio. Durante los tiempos de intermedios del estudio de estabilidad se requieren 2 musstras para
realizar las determinaciones requeridas conforme al producto terminado.

Se deben contemplar muestra para realizar y/o verificar el correspondiente a dos andlisis completos.

6.9.2 La Gerencia de Calidad, el Area solicitante e Inspector de Calidad, definiran en conjunto la cantidad de
producto inicial para someter al Estudio de Establlidad, considerando el nimero de determinaciones
analiticas a evaluar en cada periodo de muesireo del estudio, v un excedente de muesira suficiente (de 4
g 5 muestras), para poder realizar un analisis complato del producto.

610 Muestras,
6.10.1 El Coordinador de Estabilidades solicitara at drea la cantidad de muestras acordadas, para la realizacién
del estudio y conforme a fo descrito en el punto 6.9
6.10.2 El area solicitante realiza la enfrega de muesiras, para &l estudio de astabilidades.
6.10.3 kI Inspector de Calidad etiqueta las muestras de acuerdo al formato "Fliguetas de Identificacion de
Ruestras pars Estudios de Estabilidad” GAV-FORDNE-DI-04,
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6.10.4 El inspecior de Calidad procede de acuerdo a "Confrol de Muestras de Estabilidad” GAV-PNG-CAL-12
para el resguardo correspondiente.

#.41 Programa de estabilidad,
5111 El inspector de calidad realiza un programa de estabilidad general gue indigue los Dispositivos Médicos
que se encuantran en estudio, of material de empague que avalla v ia frecusncia de analisis.
Usar formato "‘Programa de estudio de estabilidad” GAV-FOR-DNE-03-07

812 Ejecucion del orotocols de estabilidad,
§.12.1 Elinspecior de Calidad realiza en las actividades descritas en el protocolo de estabilidad.
£.12.2 El Inspector de Calidad da seguimienio al muestreo en tiesmpo v forma de fos productos en esiudio de
estabilidad enviados de forma exierna,

6,13 Analisls de musstras,

6.13.1 El Inspector de Calidad realiza ¢t envid de muestras, para su analisis correspondiente.

6.13.2 El inspector de Calidad da seguimiento a la recepcidn de los resultados analiticos.

6.13.3 El inspector de Calidad registra en la bitdcora de envio de muestras, los datos solicitados v la fecha de
envio, al laboratorio de tercero auterizade. "Bitdcora de para de Envio de Musstras para Analisis" GAY-
FOR-DNP-03-05.

6.13.4 El Inspector de Calidad registra la fecha de entrega de resuliados dal laboraiorio aviorizado en formato
"Bitacora de Registro de Envio de Muestras para Andlisis” GAV-FOR-DNP-§3.05,

£.14 Reporte de protocolo de estabilidad.
6.14.1 Cuando se da inicio al protocoio de estabilidad, se asigna un codigoe de reporte de estabilidad de acuerdo
a la siguiente nomenclatura;

REPORTE = R-A8K KO0

Donde R= Reporia
AhA=Dos dltimos digitos del afio en curso
Xx=LP o AR
LP= Estudio de Estabilidad a Large Plazo
Alz= Estudio de Estabilidad Acelerada o Envejecimiento
00= Namero consecutivo,
{(AAXR-D0 Correspondiente al de Frotocolo de Estudio de Estabilidad ya generado).

6.14.2 Elinspector de calidad registra el codigo en "Bitdcora de Registro de Codigos” GAV-FOR-DNP.03.0G1.

6.14.3 Ellnspector de Calidad emite el reporte del estudio de estabilidadss del producto en "Reporte de protocolo
de estudio de esiabilidad” GAV-FOR-DNP.03-06,

6.14.4 El Inspector de Calidad envia para su aprobacion y firma del reporte del estudio de estabilidad, por parte
del Responsable Sanitario.

648 Resguardo de la decumentacion,
8151 Los documentos generados los resguards el Inspector de Calidad,

A Gavilan Mo, 182, Col. Guadatupe dei Moral, Sicaldi
Daceients confrdenacial propiedsd de Indusirias Nacionales Plasticas 5.4 de CV., quad

apalaps, G D300 Ciudad de México, Tei: 85 55 01 94 11
hibiddn su nse, divelgacion ylio raproduccldn total o parcial sin previa avtorizacits,
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7.

2.4 Estudios de Fsiabilidad externos.

86.16.1

6.16.2

6.16.3

6.16.4

§.16.5
§5.16.6

6.16.7

6.16.8

6.16.9

Cuande se consideren realizar Estudios de establlidad en condiciones de almacenamiento especificas,
requeridas por el producio se realizan de forme externa.

El comité de estabilidades (6.3) evalla las condiciones de almacenamiento, determinaciones a evaluar, ol
fiernpo del estudio minimo requerido por el producto y ios posibles provesdores para realizar el Estudio,
£l Gerente de Desarrollo de Nuevos preductos y Responsable Sanitario realizan convenio (escrito abierto)
que indigue que se someterd al estudio de estabilidad, las condiciones del estudic, obligacionss v
responsabilidades entre proveedor y solicitante,

El Gerente de Desarrollo de Nuevos Productos y el Responsable Sanitario, daterminan tiempos vy fechas
de entregas de productos al proveador selaccionado,

Proceder de acusrdo a numeral 6.4 at 6.11

£l inspecior de Calidad, enviara al proveedor seleccionado copia del programa det estudio de estabilidad,
Protocoio de Estudio de Estahilidades.

Ef Inspector de Calidad darg el seguimiento del estudio de estabilidad dal / los productos enviados de
forma exierna para su el estudio de estabilidad, conforme al programa.

El inspector de calidad soliciia al proveedor externo las muesiras correspondientes a al fiempo de la
frecuencia de analisis,

El inspecior de Cafidad recibe las mussiras enviadas por el provesdor externo y procede enviar las
muesiras a analisis, ver punto 6,12

8.16.10 Elinspector de Calidad realiza el reporte de protocolo de estudio de estabilidad, de acuardo a numeral

6.13

§.16.11 Elinspector de Calidad informara al Responsable Sanitario y Gerente de Desarrolio de Nuevos Producios,

si se presenta algun problema y/o resultado fuera de lo especificacion del / los productos en estudio de
astabilidad externamente.

6.16.12 Al finalizar el estudio proceder a resguardar como se describe en el GAV-PNO-SGC-02 “Control de

Documentos”.

DIAGRAMA DE FLUJO
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8. FORMATOS

8.1
8.2
8.3
G.4
8.5
8.6
8.7

Dorumrente confidencial propiedad de ndustrias Nacionales Plas

GAV-FOR-DNP-03-01
GAV-FOR-DNP-03-02
GAV-FOR-DNP-03-03
GAV-FOR-DNP03-04
GAV-FOR-DNP-03-05
GAV-FOR-DNP-03-06
GAV-FOR-DNP-03-07

Bitadcora de Registro de Cadigos

Praotocolo de estabilidad

Reporie de astudic de estabilidad

Programa de estabilidades
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Farmato de Soliciiud de Estudio de Estabilidad

Bitacora para envid de muesiras para analisis

Ay, Gaviian o, 183, Col Guadalupe del Moral, Alcaldla tztapatapas, C.F 09300 Ciudad go Wéxico,

as S4 de SV, queda prohibide s use, divubgacion ylo reproduceion total o parcial
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9. REFERLNCIAS

3.1 Norma Oficlal Mexicana NOM-241-8SA1-2012, Buenas précticas de fabricacion para establecimienios
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

8.2 Norma Oficial Mexicana NOM-073-8SA1-2015, Estabiidad de farmacos y medicamentos, asl como de
remedios herbolarios.

8.3 150 8001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
2.4 Leygeneral de Salud.
8.5 Reglamenio de insumos para la salud.

8.6 FEUM Farmacopea de los estados unidos mexicanos y suplemenios de dispositivos médicos.

10, ANEXGS
0.1 N/A

VERSION NUMERC DE CONTROL DE CAMBIOS
4. HISTORICO DE CAMBIOS

Y GAMIACI2021-003-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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