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1. OBJETIVO

1.1. Establecer el procedimiento para retirar productos del mercado de manera oportuna y efectiva y para
productos que se sabe o se sospeche que estan fuera de especificaciones o donde se vea comprometida
su seguridad, calidad y desempefio, las cuales deben ser notificadas a la Secretaria de Salud a través
de la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), mediante los
mecanismos que esta Comisién determine.

2. ALCANCE

21. Aplica a todos los Dispositivos Médicos que fueron fabricados, ensamblados, acondicionados y/o

distribuidos por Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1. Aseguramiento de calidad: Al conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a cabo una
organizacion, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o servicio cumple con los
requisitos de calidad especificados.

3.2.  Conciliacién: Comparacion y medicion de los resultados obtenidos contra los resultados esperados.

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

3.4. Cuarentena: Al estado de los insumos y productos que impiden su disposicién para una etapa posterior
y/o liberacion y que puede evidenciarse a través de la separacion fisica u otros medios.

3.5. Desempeiio de un dispositivo médico: A la capacidad de un dispositivo médico para lograr su uso
previsto conforme a lo establecido por el fabricante. El desempefio puede incluir aspectos tanto clinicos
como técnicos.

3.6. Dispositivo Médico: al instrumento, aparato, utensilio, maquina, software, producto o material

implantable, agente de diagnéstico, material, sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o en
combinacion, directa o indirectamente en seres humanos; con alguna(s) de las siguientes finalidades de
uso.

— Diagnéstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de enfermedades:;

— Diagnéstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcion, drenaje, o auxiliar en la
cicatrizacion de una lesion;

— Sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso fisiolégico;

— Soporte de vida;

— Control de la concepcion;
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— Desinfeccion de dispositivos médicos;

— Sustancias desinfectantes;

— Provisién de informacion mediante un examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo
humano, con fines diagnasticos;

— Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano, y/o

— Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de reproduccion asistida;

Y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabolicos, sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcion. Los dispositivos
médicos incluyen a los Insumos para la salud de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirGrgicos, de
curacion y productos higiénicos y los deméas insumos que sean considerados para este uso y sean
evaluados y reconocidos como dispositivos médicos por la Secretaria de Salud a solicitud.

3.7. Especificacion: a la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de
calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

3.8. Expediente de fabricacion de lote: Al conjunto de documentos que demuestran que un lote de
dispositivo médico fue fabricado y controlado conforme al documento maestro.

3.8. Gestion de Riesgos: A la aplicacién sistematica de las politicas de gestion, los procedimientos y las
practicas, a las tareas de andlisis, evaluacion, control y seguimiento del riesgo.

3.10. Lote: A la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido
elaborada en un ciclo de produccién, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo
determinado.

3.11. Orden de produccién: A la copia de la orden o férmula maestra de produccién a la cual se le asigna un
numero de lote que se utiliza para el surtido y registro de los insumos requeridos para la produccién de
un lote de dispositivo médico.

3.12. Producto: Resultado de un proceso.

3.13. Queja: A la comunicacion escrita, electronica u oral que alega deficiencias relacionadas con la identidad,
calidad, durabilidad, confiabilidad, factibilidad, seguridad o desempefio de un dispositivo médico que ha
sido liberado del control de la organizacion o esté relacionado con un servicio que afecta el desempefio
de dicho dispositivo médico.

3.14. Rastreabilidad o trazabilidad: A la capacidad de reconstruir |a historia, localizacion de un elemento, un
componente o de una actividad, utilizando los registros como evidencia.

3.15. Retiro de Producto: Es la accién 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.

3.16. Riesgo: A la combinacién de la probabilidad de ocurrencia de un dafio y la gravedad del tal dafo.

3.17. Tecnovigilancia: (vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos): Al conjunto de actividades que
tienen por objeto la identificacion y evaluacién de incidentes adversos producidos por los dispositivos
medicos en uso asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a éstos, con base en la
notificacion, registro y evaluacion sistematica de las notificaciones de incidentes adversos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicién y minimizar sus
riesgos. Idealmente, la informacion del sistema de tecnovigilancia se comparte entre autoridades
competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de
tecnovigilancia, asi como las acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel nacional e
internacional que impacten en el territorio nacional.
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4. RESPONSABILIDADES

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

Responsable Sanitario

4.1.1. Toma la decision final y consensado con el Comité de Evaluacion sobre si procede un Retiro de
Producto del Mercado, accione y notificacion externa.

4.1.2. Coordinar y ejecutar el Retiro de Producto del Mercado y sus acciones.
4.1.3. Verificar el proceso de documentacion correcto del retiro de producto del mercado.
4.1.4. Dictaminacion y disposicion del Producto Retirado.

4.1.5. Verificar la conciliacion del Retiro del Producto del Mercado sea eficiente y no haya incidentes
adversos en caso de uso.

Comité de Evaluacion:

4.2.1. Investigacion, andlisis y dictamen de problema para determinar las acciones conforme al
presente procedimiento.

4.2.2. Realizar la evaluacion del Riesgo para la Salud y si es requerido el Retiro del Producto del
Mercado.

Asuntos Regulatorios

4.3.1. De acuerdo a la normatividad Vigente. Actlia en junto con el Responsable Sanitario para la
notificacion a las autoridades sanitarias pertinentes del Retiro de Producto del Mercado.

4.3.2. En junto con el Responsable Sanitario realiza el escrito para los clientes notificando la situacion
- al igual que el plan de accion.

Aseguramiento de Calidad

4.4.1. Convocar a la reunién junto con el Responsable Sanitario del Comité de Evaluacion de Retiro de
Producto.

4.4.2. Llevar a cabo la gestion de las acciones y documentacion del Retiro de Producto del Mercado.

4.4.3. Realiza en junto con el Responsable Sanitario el programa de simulacro anual del Retiro de
producto del Mercado.

Ventas.

4.5.1. Llevar a cabo junto con el Responsable Sanitario la comunicacion eficiente con el cliente en las
etapas y acciones del Retiro de Producto del Mercado.

Produccion.

4.6.1. Llevar a cabo la trazabilidad y las acciones de los productos y lotes impactados como lo indica
el presente procedimiento.

Almacén y logistica.
4.7.1. Llevar a cabo la recoleccion del producto en los clientes de manera oportuna y autorizada.

4.7.2. Entrega de documentacion de la recoleccion para su gestion en el Retiro de Producto del
Mercado.

4.7.3. Segregar el producto y bloquearlo en sistema.

4.7.4. Colocar el producto en area de rechazo.
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4.8. Coordinador de Compras

4.8.1. Notificar a los proveedores (en caso de que el incidente esté relacionado con los insumos
adquiridos).

4.9. Direccion General
4.9.1. Autorizar los recursos necesarios para el cumplimiento del Retiro de Producto del Mercado.
FRECUENCIA

5.1. Cada que el producto no cumpla con las especificaciones o un requerimiento previamente establecido,
el cual afecte los requerimientos de calidad, seguridad, eficacia y desempefio del mismo y que ademas
contenga un riesgo conforme a lo descrito en el punto 6.2.2.

5.2. El Simulacro de Retiro de Producto del Mercado se debe calendarizar y realizar cuando menos 1 vez al
ano.

DESARROLLO DEL PROCESO

6.1. LINEAMIENTOS Y GENERALIDADES

6.1.1. El retiro consiste en sustraer del mercado aquellos productos que no cumplen con las
disposiciones aplicables o bien; el cumplimiento es parcial.

6.1.2. Comité de Evaluacion: El departamento de Responsable Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad
debe conformar un comité integrado por representantes de las dreas involucradas para la
investigacion, analisis, gestion de las acciones y dictamen del Retiro del Producto del Mercado.

6.1.3. Una vez asignado el comité se asignara lugar, fecha y hora para el seguimiento. La notificacion
se hara por los medios internos de comunicacién (Correo, mavil, reunién).

6.1.4. Codificacion: El érea de Aseguramiento de Calidad debera asignar el folio al reporte y notificacion
del retiro de producto o respetando la siguiente nomenclatura:

RPAAAANNM/XXX Retiro de Producto
SRPAAAANMM/XXX Simulacro de Retiro de Producto
Nomenclatura Ejemplo
RP Retiro de Producto RP
SRP Simulacro de Retiro de Producto SRP
RP20250CT/001
AAAA Afio a 4 digitos 2025
MMM Mes en el que se realiza el Retiro del ocT
Producto.
SRP20250CT/001
XXX NUmero consecutivo a 3 digitos. 001
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6.2. IDENTIFICACION Y EVALUACION DEL RIESGO DEL PRODUCTO
6.2.1. Deteccion del problema o incidente

6.2.1.1. Durante la notificacion de un cliente o usuario en el cual informe un incidente o un
problema con el producto, se tiene que realizar una investigacion para determinar si
representa un riesgo.

6.2.1.2. Durante la notificacion a las autoridades sanitarias en el cual es ordenado un Retiro de
Producto del Mercado.

6.2.1.3. Durante la investigacion y analisis de los hallazgos, problemas o fallas conforme al PNO
“ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS" (GAN-PNO-SGC-04) se determina un
riesgo de acuerdo a la clasificacion y evaluacién del punto 6.3 y de una situacién de
Retiro de Producto del Mercado. El Responsable Sanitario y Aseguramiento de Calidad
deben determinar del alcance de lotes impactados junto con el Comité de Evaluacion.

6.2.2. Evaluacion del riesgo

6.2.2.1. Durante un retiro de producto del mercado puede derivar en la siguiente clasificacion y
evaluacion (ver tabla 1):

Tabla 1. Clasificacién y evaluacion del riesgo del Retiro del
Producto del Mercado

Clasificacion Definicion

Situacion en la cual el producto involucrado en una
accion de retiro tiene una alta probabilidad de que su
uso cause serias consecuencias adversas a la salud
de los consumidores e incluso la muerte

Clase | (Critica)

Situacion en la cual el uso o la exposicion al lote de
un producto pueda causar consecuencias adversas
de salud, temporalmente o cuando la probabilidad de
causar consecuencias adversas de salud es remota

Clase Il (Mayor)

Situacion de retiro concerniente a un producto que
no comporta amenazas para la salud, pero que
Clase Il (Menor) | puede tener serias o extendidas consecuencias en la
relacion con el cliente o en el prestigio de la empresa
ante la opinién publica.

6.2.3. Identificar el producto y su registro

6.2.3.1. El Responsable Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad determinan el producto y el o
los lotes impactados en el incidente. Pueden ser también Subproductos o Insumos
considerados Materias Primas.
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6.2.3.2. Responsable Sanitario y/o Aseguramiento de Calidad cuando se requiera un Retiro de
Producto del Mercado se debe registrar en el formato “Reporte de Retiro del Producto”
GAN-FOR-SGC-10.

6.2.3.3. Se debe realizar la investigacion y anélisis de las causas del incidente del producto
mediante el PNO “Acciones Correctivas Y Preventivas” GAN-PNO-SGC-04.

6.3. NOTIFICACION Y PLANIFICACION
6.3.1. Establecer un equipo:

6.3.1.1. Se debe establecer el Comité de Evaluacién descrito en el punto 6.1.3. El Responsable
Sanitario Coordina las estrategias y acciones del Retiro del Producto del Mercado con
apoyo de Aseguramiento de Calidad.

6.3.2. Notificar a las autoridades:

6.3.2.1. El Responsable Sanitario y de Asuntos regulatorios dan aviso a las autoridades
competentes por medio de Farmacovigilancia con un escrito libre detallando el incidente
0 problema, el alcance del retiro y las acciones de comunicacion y de recuperacion del
producto. Si es un incidente o problema grave debera ser notificado por los medios
digitales de la autoridad. Los tiempos para notificacién de acuerdo a la clase es:

° Clase I: No mayor a 2 dias habiles.
° Clase II: No mayor a 10 dias habiles.
° Clase lll: No mayor a 30 dias habiles.

6.3.3. Estrategia de recuperacion:

6.3.3.1. Almacén-Logistica: Entregar ‘el inventario de existencias en Almacén de Producto
Terminado, Materia Prima o Subproductos sea el caso.

6.3.3.2. Almacen: Bloguear en sistema y pasar a Rechazo todo Producto, Lote, Subproducto,
Insumo afectado.

6.3.3.3. Calidad: Entregar el inventario resguardado en el Museo de Muestras de Retencion.

6.3.3.4. Produccién: Entregar evidencia de trazabilidad si el lote esta en proceso o tiene insumos
o subproductos en proceso en otros productos o lotes.

6.3.3.5. Produccion: Entregar la Orden u Ordenes de Produccion de los lotes impactados para
su analisis.

6.3.3.6. Almaceén-Logistica: Entregar la trazabilidad de venta a los clientes a donde se distribuyo
el producto (Cliente, Facturas, Producto, lotes y cantidades).

6.3.3.7. Almacén: Entregar la trazabilidad de los insumos o subproductos impactados cuando
aplique (Ordenes de Produccion destino).

6.3.4. Contactar a los involucrados:

6.3.4.1. Almacen-Logistica: Debe entregar los contactos de los clientes a los que se distribuyo el
producto.

6.3.4.2. Responsable Sanitario y Asuntos Regulatorios emite un escrito a los clientes
involucrados describiendo el incidente o problema con claridad y transparencia, sin
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6.3.5.

6.3.4.3.

6.3.4.4.

6.3.4.5.

alarmar del producto adquirido y las acciones a tomar. Este escrito es compartido a
Ventas para su difusion con el o los clientes correspondientes.

El escrito debe contener la siguiente informacion:

Fecha

Dirigido a:

Asunto:

Catalogo, descripcion del producto.

Lote y cantidad adquirido

Factura o remision.

Descripcion del Incidente o Problema.

Contactos para aclaraciones y dudas de Innplast.

Acciones a seguir con el producto (devolverlo, destruirlo, reemplazo, etc.
Acciones a seguir en caso de que el producto ya haya sido utilizado
Fecha de acuse de recibido.

Datos solicitados al Cliente

e Producto en inventario en Almacén (Cantidad y Lote).
» Producto que ya ha sido utilizado en usuarios o pacientes.
e Algunas reacciones en el usuario de acuerdo al incidente (Si aplica).

Ventas debe notificar a los clientes haciéndoles llegar el escrito por correo o de manera
presencial; asegurando la recepcién del escrito.

Responsable Sanitario, Ventas y Almacén deberan darles seguimiento a las acciones
implementadas para el retiro y recuperacion del producto.

Almacén y Compras deben dar los contactos

Implementacion del retiro:

6.3.5.1.

6.3.5.2.

6.3.5.3.

6.3.5.4.

6.3.5.5.

Ventas debera detener la venta y distribucion del producto con el lote afectado.

Responsable Sanitario, Ventas y Almacén o quien haya dado seguimiento con el cliente
da a conocer el inventario de producto al Comité de Evaluacion por los medios internos
de comunicacién (Correo, movil, reunion).

Responsable Sanitario y Almacén-Logistica con conocimiento del cliente determinan el
tiempo de recoleccion del producto y su envio a destino de confinamiento y resguardo.

Dependiendo de la clasificacion del riesgo del incidente o problema no puede exceder a
lo siguiente:

Clase |: No mayor a 2 dias habiles después de la notificacion al cliente.
Clase II: No mayor a 10 dias habiles después de la notificacion al cliente.
Clase Ill: No mayor a 30 dias habiles después de la notificacion al cliente.

Nota: Puede aumentar los dias de recolecciéon por la disponibilidad del cliente del
producto a disposicion, pero se debe justificar en el “Reporte de Retiro de Producto del
Mercado” (GAN-FOR-SGC-10-01).
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6.3.5.6. Almacén-Logistica recolecta el inventario existente del producto de los clientes y lo envia
al destino acordado.

6.3.5.7. Almacen notifica del resguardo y confinamiento del producto en destino al Comité de
Evaluacion por los medios internos de comunicacion (Correo, maévil, reunién).

6.3.5.8. Responsable Sanitario se asegura que el inventario del producto recolectado sea
resguardado de manera correcta.

6.4. MONITOREO Y REPORTE DEL RETIRO

6.4.1.1. Monitorear la efectividad del Retiro y que el producto haya sido retirado del mercado con
la conciliacion que esta en el “Reporte de Retiro de Producto del Mercado” (GAN-FOR-
SGC-10-01).

. Cantidad total de producto retirado (piezas)
% Eavetligeion por fase = Cantidad fabricada (piezas) ‘10

Cantidad total de producto retirado: Corresponde a la cantidad de producto retirado + el
stock (almacén) y/o muestras de retencion.

6.4.1.2. En el caso que |a efectividad del Retiro no sea del 100%; el Responsable Sanitario debe
determinar las acciones de seguimiento de uso del producto con el cliente hasta que el
cliente notifique que no hay incidentes adversos por su uso y se debe justificar o aclarar
el motivo por el cual no se retird la totalidad en el Registro de Distribucién del Producto.

6.4.1.3. Responsable Sanitario y Asuntos Regulatorios deben enviar informes periodicos a las
autoridades sobre el avance del retiro, incluyendo la cantidad de stock retirado y la copia
de las notificaciones enviadas a los clientes.

6.4.1.4. El area encargada de documentar con evidencia las acciones tomadas durante el
proceso sera Aseguramiento de Calidad.

6.5. DISPOSICION DEL PRODUCTO

6.5.1.1. Una vez obtenidos los productos, subproductos y/o insumos en resguardo y en Rechazo:
el Responsable Sanitario dictamina los productos para su disposicion final y lo notifica al
Comité de Evaluacion mediante los medios internos de comunicacion (Correo, movil,
etc.). Se hara conforme a los PNO “Control de Producto No Conforme” (GAN-PNO-SGC-
14), PNO “Reacondicionado, Recuperado, Reprocesado, Retrabajado, Aprobado o
Rechazado” (GAN-PNO-FAB-11) y PNO “Disposicion de residuos” (GAN-PNO-CAL-08).

6.6. INVESTIGACION Y ANALISIS DE LAS CAUSAS

6.6.1.1. Se debe realizar |a investigacion y andlisis correspondiente para determinar las causas
del problema en el producto, subproducto y/o insumo para evitar su recurrencia. PNO
‘Acciones Correctivas Y Preventivas” (GAN-PNO-SGC-04).
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6.7. REPORTE FINAL

6.7

.72

El Jefe de Aseguramiento de Calidad debera elaborar el reporte final en el formato “Reporte de
Retiro de Producto” (GAN-FOR-SGC-10-01) con todo el proceso descrito de los puntos 6.1 al
6.6.

Para las autoridades sanitarias para su seguimiento y cierre del Retiro de Producto del Mercado
enviar los reportes de tecnovigilancia y el “Reporte de Retiro de Producto” (GAN-FOR-SGC-10-
01).

6.8. SIMULACRO DE RETIRO DE RETIRO DE PRODUCTO

6:8.1.

6.8.2.
6.8.3.

6.8.4.

NOTA:

El Responsable Sanitario y Aseguramiento de Calidad planea un simulacro anual conforme al
programa.

Seleccionar un lote de producto de demanda en el afio en curso.

El Responsable Sanitario y Aseguramiento de Calidad realizan el proceso del Simulacro de los
puntos 6.1 al 6.7.

Si el Simulacro no fue efectivo se tiene que realizar PNO “Acciones Correctivas Y Preventivas”
(GAN-PNO-SGC-04). Para determinar las causas del incumplimiento de la efectividad y las
acciones para mejorar el Retiro de Producto del Mercado y se tenga el cumplimiento en caso de
que suceda un incidente o problema.

Deteccion delincidente

Durante el proceso, en caso de que llegara a presentar una variacion, no conformidad, desviacién o
problema dirigirse a “Desviaciones o No Conformidades” (GAN-PNO-SGC-09). Asi como de
presentarse algin cambio o modificacién al procedimiento o proceso tendra que dirigirse al “Control de
Cambios” (GAN-PNO-SGC-05).
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
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DEL MERCADO EFECTIVO

A

ENTRADA TRANSFORMACION
INICIO 6.5 DISPOSICION
DEL PRODUCTO
6.1 LINEAMIENTOS Y l
GENERALIDADES 6.6 INVESTIGACION
Y ANALISIS DE LAS
) CAUSAS
I ‘
EVALUACION DEL 6.7 REPORTE FINAL
DE ESPECIFICACION O DONDE RIESGO DEL PRODUCTO
SE VEA COMPROMETIDA SU 7
SEGURIDAD, CALIDAD Y l
DESEMPENO 6.8 SIMULACRO DE
6.3 NOTIFICACION RETIRO DE PRODUCTO
Y PLANIFICACION
6.4 MONITOREQ Y
REPORTE DEL RETIRO
8. FORMATOS

8.1. GAN-FOR-SGC-10-01

9. REFERENCIAS

Reporte de Retiro de Producto

9.1.  Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacién de dispositivos médicos.
9.2. IS0 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.

9.3. Ley General de Salud.

9.4, Reglamento de Insumos para la salud.

9.5. FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos de Dispositivos Médicos.

9.6. Norma ISO 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos para

propositos reglamentarios.

9.7.  Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacién de la tecnovigilancia.
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10. ANEXOS
10.1. N/A
VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
) 02 GAN/AC/2021-002-B
11. HISTORICO DE CAMBIOS
03 GAN/AC/2023-022-B
04 GAN/AC/2025-019-A
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