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1. OBJETIVO
1.1.  Establecer el proceso para realizar el retiro de producto del mercado de manera oportuna y efectiva para

aquellos insumos para la salud que han sido relacionados con las alertas sanitarias, sospechas o
conformacion de incumplimiento de especificaciones, reportes de reacciones adversas emitidas por el
proveedor, cliente, la autoridad sanitaria o simulacro de retiro de producto.

2. ALCANCE

2.1.

2.2,

Aplica a todos los dispositivos médicos que fueron fabricados, ensamblados, acondicionados y/o
distribuidos por Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V., que requiera ser retirado.

Este procedimiento aplica para dar seguimiento y resolucion a los retiros regulatorios y a los propios
definidos por Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1.
3.2,

3.3.

3.4.
3.5.

3.6.

Producto: Resultado de un proceso.

Retiro. Es la accion de retirar del mercado cualquier producto que no cumpla con lo establecido en la
legislacion sanitaria vigente, e implica deficiencias en el etiquetado o peligros que pueden derivar en un
riesgo para la salud publica.

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

Conciliacion: Comparacion y medicion de los resultados obtenidos contra los resultados esperados.

Dispositivo Médico: Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o en combinacion
en el diagnostico, 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, correccion, restauracion
o modificacion de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicas, de curacion y productos higiénicos.

Denuncia Sanitaria: Aviso o notificacion que tiene por objeto poner en conocimiento ante la autoridad
Sanitaria los hechos, actos u omisiones en materia sanitaria que segun la perspectiva del denunciante le
represente un riesgo o provoque un dafio a la salud de la poblacion.
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3.7, Especificacidn: Parametros de calidad, sus limites ¢ criterios de acaptacion, v la referencia de los
métodos a utilizar para su dictarminarian,

o
w

Expediente def Lote: Conjunto de documentos que demuestran que un iole de dispositivo médico fue
fabricado y controlado de acuerdo al documento masstro,

3.8, Lote: Cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para ia salud), que haya sido elaborada
en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalenies de operacién v durante un periodo determinade.

348, Producto No Conforme: Producto fuera de especificacion.

3.11. Rastreabilidad o Trazabilidad: Capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento un
componente o de una actividad, utilizando ios registros como evidencia.

3.12. Desviacion o no conformidad, al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

RESPONSABILIDADES

4.1. Rosponsable Sanitario

4.1.1. Ceordinar el plan de aceion y ejercicios de refiro de producto real o simulacro anual.

4.1.2. Elaborar el informe de retiro de producto.

4.1.3. Verificar el proceso de documentacion correcto det retiro de producto del mercado,

4.14. Notificar a la autoridad sanitaria o al cliente del retiro de producto, en caso de Gue se requisra.
4.2. Comité Técnico:

4.2.1. Realizar la evaiuacion del Riesgo para la Salud.

4.2.2. Reslizar el proceso de investigacion.

4.2.3. Revision de Iz investigacion,

4.2.4. Evaluar el grade de incidencia de posibles retiro de producto
4.3. Jefe de Aseguramiento de Calidad

4.3.1. Convocar a la reunion del Comité Técnico de Retiro de Producto.

4.3.2. Documentar el retiro de producto de mercado,

4.3.3. Realizar un programa de simulacre anual de retiro de producto.
4.4, Jefe de Alencidn & Clisntes

4.4.1. Informar y documentar el historial del producto de retiro del mercade.

4.4.2. Solicltar gue el producte de retiro de mercado sea segroegado y blogueado con los clientes.
4.5, Gerente de Compras

4.5.1. Notificar al proveedor (en caso de que se requiera).
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FRECUENCIA

8.1, Cada gue el produclo no cumpla con las especificaciones o un requerimiento praviamenie establecido,
el cual afecte el funcionamiento dei Dispositive Medico y que ademss se considere con riesgo oritico
(pone en resgo la salud del cliente / usuario).

8.2. Cada gue se requisra retirar del mercado cualquier producio gue no cumpla con o establecido en a
legislacion sanitaria vigente, e implica deficiencias en el stiquetado o peligros que pueden derivar en un
riesgo para la salud piblica.

DESARROLLO DEL PROCESO

8.1, Lincamienios Generalidades

El retiro consiste en sustraer del mercado aquelios productos que no cumplen con las disposiciones
aplicables o bien; dicho cumplimiento es solamente parcial,

f Retiro de Producto puede ser una medida voluniaria tomada por fa empresa cuando defermina que un
producto ne cumple con una especificacion establecida,

8.1.1.  Unretiro de produsto del mercade pueds derivar de uno o mas faciores (ver tabla 1%

Trazas de dOxido de etileno
con valores fuera de
espacificacion, carga

bacteriana fuera del limite

permitido,

Situacion en la cual el producto involucrado en una
Dafo alasalud | accidn de retiro tiene una alta probabilidad de que su

Clase | Us0 calse serias consecuencias adversas a la salyd
de fos consumidores & incluso la muerie

Sittiacion en la cual el uso o la exposicion at lofe de
Dafio ala salud | un producto pueda causar consecuencias adversas

Clase | de salud, temporaimente o cuando la probabilidad de
causar consecuencias adversas de salud es remota

El producte contiens un
componente que presents
maf funcionamiento

Situacién en la cual el use o exposicidn al lote de un Presencia de particulas,
producto no tiene la probabilidad de causar etiguetado con facha de
consecuencias adversas de salud, cadusidad errénea.

Dafo a la salud
Clases 1

68.1.2. Codificacion

6.1.2.1 Elarea de Calidad debera asignara el folio ai reporte v notificacion del retiro de producto
respetando fa siguiente nomenclatura;
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Kp Retiro de Producto
SEP Simulacro de Retire de Producto SR RP20190CT/001
ABAA Afio a 4 digitos 2018
fMeas en el gue se realiza el Retiro del N
WIRIMA Producto. i OCT SRP20190CT/001
AXE Nimero consecutivo a 3 digios. G0

6.2, ldentificacién de incidencias

6.2.1. El Ejecutivo de Ventas deberd notificar al drea de calidad |a queja reportada por el clisnte a
través de formato de “Registro de Queja” (GAV-FOR-8GC-08-01 } 0 "Aviso de Devolucion” (GAV-
FOR-ALM-13-01) para documentar el rechazo del producto cuando es detectado por parte del
Clients,

6.2.1.1 En estos formatos se deberd manifestar claramente el defecto detectado por el Clients,

6.2.2. Remitir el formato de “Regisiro de Queja’ (GAY-FOR-SGC-08-04 } va documentado ai Jefe de
Aseguramiento de Calidad conforme a lo documentado en el procedimiento “Control y Manejo
de Quejas” (GAV-PNO-8GC-08 ).

65.3. Registro e Investigacidn

6.3.1. Proceso de Investigacion se realiza conforme a lo establecido en ef procedimients "investigacion,
Evaluacion, Documentacion y Dictamen de Desviaciones” (GAV-PNO-8GC-00).

6.3.2.El area de Aseguramiento de Calidad debera documentar el ‘Reporte de desviacion”
(GAV-FOR-8GC.08-01).

©.3.3. Se debera realizar la reunion con los siguientes involucrados para la conformacidn del Comité
Técnico de Retiro de Producto:

Responsahle Sanitario

Direccion General

Area de Produccion

Area de Aseguramiento de la Calidad
Area de Contro! de Calidad

Area de Mantenimiento

Area de Validacion

Area de Almacén

B & B @

® B @
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6.3.4. investigacion:

6.34.1 Solicitar al Gerente de Almacén las existencias del loie en cuestion dai producto
indicado en ¢l "Reporte de desviacion” {(F1-GAV-PNO.SGC-Go).

6.3.4.2 &l Responsable sanitario debera verificar e! defecio del producto existente medianie la
inspeccion de un lote de muestras,

6.34.3 El Responsable Sanitaric debera realizar la identificacion y trazabliidad del dispositivo
meédico a través del expedienie de lote de fabricacion incluyendo:
a) Nombre del producto

B} Nimero de Lote

¢} Cantidad Fabricada

d) Resulfados de andlisis de muestras

6.3.4.4 Solicitar al Jefe de Atencion at cliente los registros de distribucion del productc coma
facturas, que indiquen las cantidades vy lotes entregados,

5.3.5. Revision de la investigacion,

l.a Revision de la Investigacion se realiza por el Comité Técnico de Retiro de Producta {Recall)
y éste deberd realizar y revisar lo siguiente:

6.37.1 Una vez realizada la investigacion se debera verificar si ef retiro del producto procede
O no.

6.3.7.2  En caso de no aplicar un retiro de producto se debers realizar el plan de accidon para
corregir la queja recibida conforme al procedimiento “Control y Manejo de Quejas”
{GAV-PNG-SCGC-08).

8.37.3  Encaso de que apligue retiro de producto se deberd realizar lo siguiente:

6.3.7.31  Revisién de las acciones iniciales que se llevaran a cabo en e} sitio para
gl Retiro de Producto.

6.3.7.3.2 Documentar las recomendaciones, clase, orofundidad de las acciones de
Retiro de Producto.

6.3.7.33 El Comite de Retiro de Producto (Recall) debera realizar una evaluacion
del grado de incidencia de posibles retiros de producio con base a la
clasificacion de riesgo para la salud (Clase |, Il y 11l Ver Tabla 1}.

6.3.7.34  Ef Responsable Sanitario Debera emitir la notificacion de  Retiro de
Froducto (vero punto 6.4).

6.3.6. E£!Responsable Sanitario debara verificar can ¢! area de Almacén y Produccion {a existensia de
ofros lotes diferentes al causante del problema para la sustitucion del oroducto con el Cliente,

6.3.7. ElResponsable Sanitario debera coordinar la reunion con los Responsables de Area para definir
fas acciones necesarias y dar solucidn al problema, como son:

a) Adquisicion de un lote de insumos diferente.
by Uso de un insumo de marca diferente,

c) Fabricacion inmediata de un lote de fabricacion para ia sustitucion.
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G4, Notificacion de Setiro de Producto

5.41. Se debera dar conocimiento de cualquier retiro mediante un formato libre, que debera contener
I siguiente:

1.

B e

_{.ﬂ

8.

Facha
A quien va dirigido.
Asunic

Datos del Producto a ser refirado del mercado: Nombre comercial, marca, nimero de lote
o cualquier tipo de informacion gue pueda ser Gtil para |3 identificacion del mismo.

Causas por las que se realiza el retiro del producto Explicar la razon dai retiro del mercado
y el peligro acarreado,

Cantidad de producto a ser retirade del mercado.

Se deben inciuir instrucciones referentes para lo gue se debera hacer con el producto.

6.4.2. ElResponsable Sanitario debera solicitar a Atencion a Clientes la trazabilidad de la diskibucion
del Producto, come facturas o remisicnes.

6.4.3. ElJefe de Aseguramiento de Calidad convoca al Comité Técnico de Retiro de Producio dentro
de las primeras horas sigulentes a la circulacion de la notificacién, para revisar el Impacto sobre
el paciente y/o riesgo para la salud que pudiera generar dafios a la salud.

8.4.4. Conbase a la Evaluacion anterior se llevara a cabo la clasificacion del riesgo para la salud (Clase
I, Clase Il o Clase ). Ver punto 6.1.1.

6.45. El Responsable Sanitario conforme al resultado de la evaluacion de riesgo para la salud del
producto en cuestidn, se define como clase | o I, establece y coordina las acciones de
emergencia.

§.5. Acclones de Emergencia,

6.5.1. En el caso de que aplique una accion de Emergencia de Retiro de Mercado el Responsable
Sanitario deberd llevar a cabo la ejecucion de lo siguiente:

a)
b)

c)
d)

Notificacion a la Autoridad Sanitaria. {cuando se reguiera).

Conducly acciones de mercade destinadas al retiro de producio en ios punios de
distribucion y venta,

Colocar en cuarentena el total del inventario del producto.

Interrumpir el suministro a los clientes internos v externos.

6.5.2. ElResponsable Sanitario soficita a la Gerencia de Almacén para evitar la distribucion ¥ uso del
producto.

£.5.3. klcomité establece actividades y responsables de! retiro del producto.

6.5.4. Realizar la notificacion del retiro de producto con los clientes, aspecificando de manera clara la
forma en que sera devuelio el producto,

6.5.5. Asegurar y resguardar los insumos yio productos en estatus de Cuarentena.
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8.8,

8.7

5.8.

6.5.6.  Realizar confirmacion con log clientes que ya no se cuenta con existencia del productc e informar
al comité de retiro que se concluye la recoleccion.

Informar a iz entidad reguladora.

6.6.1. Informar a la COFEPRIS la situacidn que compromete &l dispositive médico en el mercado,
cuando aplique, a través del reporte de tecnovigilancia.

6.6.2. Cumplir con el procedimiento interno de la COFEPRIS para la ejecucion del retiro de dispositivos
del mercado.

Retiro de producto del mercado.

6.7.1. El Jefe de Aseguramiento de Calidad debers elaborar &l ‘Reporte de Retiro de Producto del
Mercado” (GAV-FOR-8GC-10-01) con la siguiente informacion:

6.7.1.1 Primer parte: Registro del Retiro de Producio del Mercado y Fian de Accidn:
= Fecha definida para realizar si refiro del producto.
= Acciones inmediatas
6.7.1.2 Segunda parte: Seguimiento de Retiro de Producto de! Mercado
» Logistica del Retiro de Producto
8.7.1.3 Tercera parte: Reporte Final
¢ Congiliacion de producto
e Calculo de Ia eficiencia de recuperacion da! producto del mercado.

6.7.2. Elseguimiento al retiro de producio debera realizarse en el formato “Beguimisnto a notificacion
de Retiro de Producto” (GAY-FOR-8GC-10-02).

6.7.3. Coordinar con el Gerente de Almacén las actividades para llevar a cabo el retiro del producto y
la sustitucion del mismo por un lote no defectuose.

Dictamen del producto retirads.

6.8.1. Proceder de acuerdo a lo descrito en el procedimisnto “Control de Producio no Conforme”
(GAV-PNO-8GC-14) para realizar el dictamen correspondientie.

6.8.2. Ingreso de dispositivo médico rechazado al aimacén general,
6.8.2.1 Se debera identificar toda el lofe de dispositivos médicos como rechazado.
6.8.2.2 Recibir dictamen autorizado por el Responsable Sanitario para su ajacucion.

68221 Conforme a él dictamen, colocar el producto en el drea de rechazo para su
destruccion, desacondicionado, retrabajo, reciclado, destruccion o
aprobado bajo concesion,

68222 Ingresar el dispositive médico al Sistema, si el dispositivo médico fue
dictaminado comao apto para la venta.
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8.9, Reporig Final

6.9.1.  £}Jefe de Aseguremiento de Calidad debers elaborar ef reporte final en ef formato "Repoite de
Retiro de Producte” {GAV-FOR-SGC-10-01) con la siguients informacion:

a) Fecha inicio v fin del retiro del producto.
1 Lalogistica de refiro.
c)  Acciones inmediatas v correctivas para evitar la recurrencia.

Conciliacion de preducto recuperado

£.10. Calcular la eficiencia de recuperacidn de producto

6.10.1. Tomando como referencia el registro de distribucion del almacén {facturas} vs el reporte de
inventario por parte de los clientes se obliene el porcentaje de eficiencia de recuperacion de
producto.

Usando la férmula de la siguiente tabla;

Y ERF Forcentaje de Eficiencia de Recuperacion del producto.
| p
TS Suma Total de salidas en plezas de 10s reportes de todos los clientes.
TE Suma Total de existencias en piezas de los reportes de todos los clientes,
TO Suma Total de piezas distribuidas a tos clientes incluyendo a aquellos que
no  contestaron

.41, Simulacro de Retiro de Retire de Producto:
Durante la ejecucion def Simulacro del Retiro de Producto, se realiza fo siguiente:
6.11.1. El Jefe de Aseguramisnto de Calidad planea un simulacro anual.
6.11.2. Seleccionar un lote de producto.
6.11.3. El Jefe de Aseguramiento de Calidad convoca al Comité Técnico.

6.11.4. &l Jefe de Aseguramiento de Calidad envia el formato de “Notificacién de Simulacro de Retiro de
Froducte”, utilizando un formato libre.

6.11.5. &I Jefe de Aseguramiento de Calidad solicita al grea de Atencion a Clientes ia Siguienie
informacidn:

= Nimero de Faciura y/o Remision,

s NOmero de Piezas Facturadas,
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6.11.6. E! Jefe de Aseguramienio de Calidad elaborar reporte de retiro de producto para medir la
eficiencia de recuperacion de producto v documentarlo en el formato ‘Reporte de Retiro de
Froductoe” {GAY-FOR-SGC-1001).

7. DIAGRAMA DE FLUJO

’ ENTRADA J TRANSFORMACION

(o)

81 '
LINEAMIENTOS GENERALES i

SALIDA

swc?ﬁ;gﬁféﬁgengus 62 ‘ 641 ) HASTA EL SEGUIMERTO
HIELMPLIMIENTO L MENTIFICACION DE INCIBENGIAS | SAULAGRO DE RETIRO DE DE LAS ACCIONES
DISPOSICIONES . : E PROGUCTO DOCUMENTADAS EN
APLICABLES PARA Ui | DOCUKENTADAS EN LA
BT l ' BICTAMIACION POR EL
NECESIDAD DF 4 RETIRO - RESPONSABLE
DELHERACDO 8.3 , SANITARIC
REGISTRO & INVESTIGAGION |
— 89
5
e REPORTE FINAL
a4 65
NOTEICACION DE o ACCIONES DE
RETIRO DE PRODUCTO FHERGENCIA
| 6.10
GALCULAR LA EFICIENCIA
Py DE RECUPERACIGN DE
IFORMAR A Lt ENTIDAD PRODUCTD
i REGULADORA
i &
{ RETRODE .
PROBUCTO DEL 58 -
MERCADD 3| DICTAMEN DEL (N
PRODUCTD RETIRADO E
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