‘ M" Numero de documento: Versidn: Numerg de hojas:
by last e GAN-FOR-REH-05-01 02 Pagina 1 de 4

Tituho:

DESCRIPTIVO DE PUESTO

e SGO
1. DATOS GENERALES
Procesoc Normbre del Puesio
Rechutamiento y Seleccidn de Personal Responsable de Tecnovigifancia
Puestos al que Reporta Puesto gue lo Cubre en caso de Ausencia
Responsabie Sanitario / Calidad Responsable Sanitario
Las funciones y responsabilidades de éste puesto implican a la toma de decisiones: Si{ X ) No { 3
La persana que ocupara este puesto requiere a creatividad para la solucion de problemas: S (X} No | )

2. POSHION DENTRO DEL ORGANIGRAMA

Responsable Sanitaric / Calidad

T
i

l

Responsabls de Tecnovigiancia

3. PROBOSITO GEMERAL DEL PUESTO

1. Garantizar que los dispositivos meédicos que se encuentran disponibles en el mercado funcionen de |la manera indicada conforme
afa intencidn de uso y en caso contrario se tomen fas acciones correspondientes para corregir y/o disminuir la probabilidad de
recurrencia de fos incidentes adversos, con fo cual se busca mejorar la proteccion de la salud v seguridad de los usuarios de
dispositivos médicos.

2. Asegurat fa vigllancia de 1z seguridad de los dispositivos médicos mediante la identificacion y evaluacidn de incidentes adversos,
asi como la identificacidn de los factores de riesgo asociados a £stos, con base en ia notificacion, registro y evatuacion de las
notificaciones de incidentes adversos.

4. PRINCIPALES AUTORIDADES

1. Garantizar la vigilancia de los dispositivos médicos fabricados por Industrias Nacionales Plastica, S.A de C V.
Notificar los incidentes adversos reportados a lz Comisidn Nacional de Tecnovigilancia.
Dar continuidad a las acciones gue la Secretaria de Salud determine incluyendo aquella que realice en coordinacion con
autoridades sanitarias extranjeras gue emanen de alguna notificacion de incidente adversc en este pals y que correspondan a
algtn dispositivo médico vendido en territorio nacional,

4, Solicitar la informacion necesaria para investigar y validad fos datos originados del reporte de inddentes e incidentes adversos.

B, PRINCIPALES RESPONSABILIDADES

1. Recibir cualfquier informe o comunicacion de incidentes.

2. Registrar cualguier comunicacion de incidentes y notificacion de incidentes adversos incluyendo aquellos de mat uso,
provenientes de los usuarios v recibidos por el personal de la compafifa.
investigar los incidentes e incidentas adversos, para determinar el impacto o riesgo gue representan para fos usuarios.
Validar los datos verificando 1as fuentes de las notificaciones de incidentes e incidentes adversos.

5. Deteciar la posible duplicidad de notificacion de incidentes adversos,
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6. Conservar todos los datos de la recoleccidn y documentacion de la notificacion, investigacidn e informe de Tecnovigilancia por
cinco ahos o un afio después de fa vida il del producto.

7. Generar los reportes de seguimiento y final de incidentes adversos, que incluyan fas acciones preventivas, correctivas y/o
correctivas de seguridad de campo llevadas a cabo tanto en territorio nacional como internacional; y cuando apligue también la
notificacion inicial.

8. Dar continuidad a las acciones que fa Secretarfa de Saiud determine incluyendo aquelia que realice en coordinacion con
autoridades sanitarias extranjeras que emanen de alguna notificacion de incidente adverso en este pals y que correspondan a
algtin dispositivo médico vendido en territorio nacional,

9.  Generarel informe de Tecnovigilancia, para los proceso de prorroga (renovacion) de registros sanitarios.

10, Pesarroflary mantener actualizados los PNO de Tecrovigilancia,

11. Responsable de la revisidn anuatl del producto.

6. RELACIONES INTERPERSONALES

INTERRMC EN INDUSTRIAS NACHINALES PLASTICAS S.ADE LV
Mo, Puesta Finalidacd Frecuencia
Reporte de actividades.
Reportes de Tecnovigilancia.
1 Responsasle Sanitario Seguimianto a reportes iniciates, de Continua
segutmiento y finales de incidentes
adversos
Cada que se someta un para o3
Solicitar la trazabitidad de los lotes proceso de promoga (renovacion
i distribuidos gue sean notificados con de registros sanitarios, (J sa
2 Almacén ) ] ‘ o
incidentes e incidentes adversos y srasenten Incldents e indidentes
para reportes quinguenales.
Comiacto con clientes y
3 Ventas distribuidores, para recabar la Cada gue se presente un incidente
informacion del incidente reportado
Trazablidad documental de los lotes
4 Catidad impactados gue se notificaron con Cada que se presente un incidente
incidentes
Determinar iz causa ralz que
originaron los incidentes e incidentes
adversos.
L Aseguramiento de Calidad Establecer las acciones preventivas, Cada que se presente un incidents
correctivas y/o correctivas de
seguridad de campo Hevadas a cabo
al presentarse un incidente,
EXTERNG A INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS S.ADECY
Mo, Puesto Finalidad Frecuencia
L . ) . . Reportar o dar seguimiento a las Cada que se presente un incidente
" Comision Nacional de Farmacovigilancia sctividades refacionadas con adverso
{CNFV) .
Incidentes adversas
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Distrihuidores, clientes gue hayan adguirido
dispositivos médicos fabricados por INNPLAST.

Recabar la informacion de los
incidentes reportados.

Cada gue se presente un incidente

7. RESPONSABILIDAD GERENCIAL

Puastos que Reportan DIRECTAMENTE a esta posicidn

Me. Puesios

1 M/ A

Puestos gue Reportan INDIRECTAMERNTE a esta posicion

Ma. Puestos

1 Jefatura de atmacén

2 Jefatura de Aseguramiento de Calicad

3 Gerencia de venias

4 Gerencia de Calidad

. SECCION DE COMPETENCIAS

ESCOLARIDAR

MIVEL DE ESTUDIOS:

{ }Basico

{ )} Carrera Téeonica

{ X }lLicenciatura

!} Maestria, Posgrado y/o Doctorado

Especificar: QFB. QF, ING. INDISTRIAL o afin.

Evidencia Requerida: Documento que avale su experiencia, certificado, tituio o cedula.

EXPERIENCIA

Afios

Cumplimiento del marco legal de Tecnovigilancia

6 Meses a 1 Afio

Elaboracidn de reportes de Tecnovigilancia

6 Meses a 1 Afio

Procesamientos de incidentes, incidentes adversos

6 Mases a 1 Afio

Manejar tramites ante COFEPRIS

6 Meses a 1 Afic

Evidencia Reguerida:
Curriculum Vitae o documentos gue avalen su experlencia

FORMACION Y/O CAPACITACION

Puestos desempefiados

NOM-240-5SA1-2012 instalacion v operacion de la Tecnovigilancia.
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NOM-241-55A1-2025 Buenas practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos

Evidencia Requerida:

Curriculum Vitae o documentos que avalen su experiencia

HABILIDADES PERSONALES

Comunicacién eficaz, trabajo en equipo, capacidad de andlisis, toma de decisiones.

Evidencia Requerida:
Reporte de entrevista

Autorizacigh:

Nombre firma
A\Sfﬂ
e Lo I\"x‘uﬁ.nﬁ Ojueios W

Gerente de Recursos Humanos

Vigencia de &‘épﬂh de 70715 a [;ggﬁjn de_ 7078

Ganaderos 234 — B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldia lztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México

(mes) (afo) (mes) (afio)
ELABORO REVISO
Captura Gerente del drea
>4
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