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Disposicién 191/1999
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Salud pablica -- Documento "Buenas préacticas de
fabricacion e importacion de productos médicos’ -
Res. 4/95 (G.M.C.) -- Aprobacion.

Fecha de Emision: 12/01/1999; Publicado en: Boletin
Oficial 11/02/1999

Articulo 1° - Establécese gque los requisitos para la fabricacion e importacion de Productos
Médicos serén los incorporados a documento "Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos’, que como Anexo | forma parte de la presente Disposicion.

Art. 2° - Registrese, comuniquese a quienes corresponda; a ADECRA, Administracion
Nacional de Aduanas, AQA, CACID, CADIE, CADIEM, CADIME, CAEHFA, CAEME,
CAAPDROFAR, CAPRODI, CIGVA, CILFA, CNEA, COFA, COMRA, CONFECLISA,
COOPERALA, CUBRA, ECUAF y B, FAIC, FUDESA, INTI, IRAM, SAFYBI, SAR,
Secretaria de Industriay Comercio, UAPE, UIA, Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires,
Ministerio de Salud de todas las Provincias y a la Comisién de Reinscripciones,
Departamento de Registro, Instituto Nacional de Alimentos, Instituto Naciona de
Medicamentos de la A.N.M.A.T.; publiquese. Dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficial. Cumplido, archivese PERMANENTE.

- Pablo M. Bazerque.

MERCOSUR/GMC/RES. N° 4/95

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

VISTO: El Art. 1 3 del Tratado de Asuncién, la Decision N° 4/91 del Consgjo del Mercado
Comun, la Resolucién N° 91/93 del Grupo Mercado Comun y la Recomendacién N° 104/94
del SGT N° 3 "Normas Técnicas'.

CONSIDERANDO:

Que la Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos tienden a garantizar niveles
de calidad, seguridad y eficacia de los productos comercializados en € ambito de los
Estados Parte.

Que su cumplimiento asegurara que €l fabricante gerza una atenta vigilancia de los
procedimientos de disefio, fabricacion, inspeccion y ensayos, instalacion y asistencia
técnica de los productos médicos.

EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

ARTICULO 1°

Aprobar el documento "BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS que consta como anexo de la presente Resolucion.

ARTICULO 2°

Los Estados Parte pondran en vigencia la disposiciones legidativas reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolucion a través de los
siguientes Organismos:

Argentina


javascript:void(0);

ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica).
Brasil:

Secretaria de Vigilancia Sanitaria del Ministério de Salde.

Paraguay:

Direccion de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social.
Uruguay:

Ministerio de Salud Publica.

ARTICULO 3°

La presente Resolucion entrara en vigor a partir del 1° de enero de 1996.
Publicado en el BOLETIN OFICIAL N°28.217 del Miércoles 30 de agosto de 1995.
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Parte A - Disposiciones generales

1. Alcances

(a) Aplicabilidad:

(1) Esta norma establece requisitos aplicables a la fabricacion de productos médicos. Estos
requisitos describen las buenas practicas de fabricacion (BPF) para métodos y controles



utilizados en e disefio, compra, fabricacién, embalado, rotulado, amacenamiento,
instalacion y asistencia técnica de todos los productos médicos. Los requisitos de esta
norma estén dirigidos a asegurar que los productos médicos sean seguros y eficaces.

(2) Los requisitos de esta norma serén aplicables a cualquier producto médico que sea
fabricado o importado para su comercializacion en cualquier Estado parte del MERCOSUR.

(b) Consecuencias del no cumplimiento de los requisitos:

(1) El no cumplimiento de cualquiera de |os requisitos aplicables de esta norma en cuanto a
disefio, compra, fabricacién, embalado, rotulado, almacenamiento, instalaciéon y asistencia
técnica de un producto médico, lo convierte en un producto médico adulterado. Tal
producto, asi como la persona responsable del no cumplimiento estén sujetos a las acciones
regulatorias del MERCOSUR.

(2) Si un fabricante que comercializa productos en el MERCOSUR se rehusara a programar
una inspeccion en sus instalaciones para el cumplimiento de esta norma o se rehusara a
permitir una Inspeccién conjunta programada en sus instalaciones, dejara establecido, a los
efectos de la ley, que los métodos y controles utilizados en el disefio, compra, fabricacion,
embalado, rotulado, almacenamiento, instalacion y asistencia técnica de cualquier producto
elaborado en tales instalaciones no cumplen los requisitos de esta norma.

2. Definiciones

() Adistencia técnica: mantenimiento o reparacion de un producto médico a fin de
devolverlo a sus especificaciones.

(b) Auditoria de calidad: significa un examen establecido, sistematico e independiente de
todo sistema de calidad de un fabricante, gjecutado en intervalos regulares y con frecuencia
suficiente para asegurar que tanto las actividades del sistema de calidad como sus resultados
satisfacen los procedimientos especificados en su sistema de calidad, que esos
procedimientos sean implementados eficientemente y ademas que sean adecuados para
alcanzar los objetivos del sistema de calidad. La auditoria de calidad es diferente de y un
agregado, a otras actividades del sistema de calidad exigido por esta norma.

(c) Componente: materia prima, substancia, pieza, parte, software, hardware, embalgje o
rétulo usados durante la fabricacion de un producto médico, destinados a ser incluido como
parte de un producto terminado.

(d) Datos iniciales de disefio: Descripcion de los requisitos fisicos y de desempefio de un
producto médico que

son utilizados como base de su disefio.

(e) Datos finales de disefio: Resultado del trabajo en cada fase del disefio y del final de todo
el trabajo de disefio, Los datos finales del disefio terminado estan conformados por el
producto, su embalaje, las especificaciones asociadas, los disefios, la produccion, las
especificaciones del sistema de calidad que estéan incluidas en el registro maestro del
producto (RMP).

(f) Especificaciones: documentos que definen los requisitos a los cuales un producto,
componente, actividad de produccion o de asistencia técnica o un sistema de calidad deben
estar conformes.

(g) Establecer; definir, documentar e implementar.

(h) Fabricante: cualquier persona que proyecta, fébrica, monta o procesa un producto
terminado, incluyendo terceros autorizados/habilitados para esterilizar, rotular y/o embalar
e importadores.

(i) Gerencia gecutiva: significa los empleados graduados de un fabricante que tienen
autoridad para establecer o efectuar cambios en la politica de calidad, exigencias del
sistema de calidad o efectuar alteraciones en los procedimientos de disefio del producto o su
produccion, distribucién, asistencia técnica, mantenimiento o instalacion.

() Ley: reglamentacion del MERCOSUR a ser elaborada a partir de esta norma.

(k) Lote o partida: cantidad de un producto elaborado en un ciclo de fabricacion o
esterilizacion cuya caracteristica esencial es la homogeneidad.

(1) Material de fabricacion: material o substancia, sin incluir producto terminado empleados
en el proceso de fabricacion o para facilitar este proceso, incluyendo agentes de limpieza,



agentes para la liberacion de moldes, aceites lubricantes, residuos de agentes esterilizantes
como Oxido de etileno entre otros incluyendo subproductos del proceso de fabricacion.

(m) No-conforme; componente, material de fabricacion o producto terminado fuera de las
especificaciones, antes o después de su distribucion.

(n) NUmero de control: combinacion distintiva de letras, nimeros, o ambos, a partir de los
cuales puede ser determinado la historia completa de compras, fabricacion, embalado,
rotulado y distribucion de un lote o partida de productos terminados.

(o) Politica de calidad: totalidad de las intenciones y las directrices de una organizacion con
respecto ala calidad, formalmente expresadas por la gerencia g ecutiva.

(p) Proceso especial: cualquier proceso cuyo resultados no pueden ser complementamente
verificados por ensayos e inspecciones subsecuentes.

(q) Produccion: todas las actividades consecutivas desde la trasferencia del disefio hasta el
punto de distribucion.

(r) Producto terminado: cualquier producto o accesorio adecuado para € uso, embalado y
rotulado, y aprobado para su comercializacion por e fabricante.

(s) Producto médico: producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material,
articulo o sistema de uso o aplicacion médica, odontoldgica o laboratorial, destinado a
prevencion diagnostico, tratamiento o rehabilitacion.

(t) Cdlidad: Totalidad de aspectos y caracteristicas que posibilitan a un producto médico
responder alas exigencias de adecuacion a uso, incluyendo la seguridad y el desempefio.
(u) Reclamo: comunicacion por escrito, oral o electronica relativa a la no aceptacion de la
identidad, calidad, durabilidad, confiabilidad, seguridad, eficacia o desempefio de un
producto.

(v) Registro: documento por escrito o automatizado, incluyendo especificaciones,
procedimientos, protocolos, patrones, métodos, instrucciones, planos, archivos, notas,
revisiones, andlisis e informes.

(w) Registro histérico de un producto: compilacion, de registros conteniendo la historia
completa de la produccién de un producto terminado.

(X) Registro historico de disefio: compilacién de registro conteniendo la historia completa
del disefio de un producto terminado.

(y) Registro maestro de producto (RMP): compilacion de registro conteniendo los disefios
completos del producto, su formulacion y especificaciones, procedimientos y
especificaciones de fabricacion y de compras, los procedimientos y requisitos del sistema
de calidad, del producto terminado, su embalge, rotulado, asistencia técnica,
mantenimiento e instalacion.

(2) Reprocesamiento: una parte o la totalidad de una operacién de fabricacion destinada a
corregir lano-conformidad de un componente o de un producto terminado.

(@@ Revison de disefio: examen sistemético y completo del disefio para evaluar la
adecuacion del producto a sus requisitos a fin de evaluar la capacidad del disefio en
satisfacer dichos requisitos, identificar problemas, con €l disefio en relacion alos requisitos
y para proponer soluciones para esos problemas.

(bb) Sistema de calidad: la estructura organizacional, las responsabilidades, los
procedimientos, las especificaciones, los procesos y los recursos necesarios para
implementar e gerenciamiento de la calidad.

(cc) Validacion: en relacion a un producto, significa establecer y documentar evidencia que
el producto se gusta a uso pretendido. Con relacién a un proceso, significa establecer y
documentar evidencia de que e proceso producira consistentemente un resultado que
satisfaga | as especificaciones predeterminadas y |os atributos de calidad.

(dd) Verificacion: confirmacion y documentacién, con evidencia objetiva védlida, que los
requisitos especificados fueron alcanzados. La verificacion incluye el proceso de examinar
los resultados de una actividad para determinar la conformidad con las especificaciones
establecidas para dicha actividad y asegurar que el producto sea adecuado al uso pretendido.

3. Sistemade calidad
Cada fabricante debera establecer y mantener un sistema de calidad para asegurar que los



requisitos de esta norma sean alcanzados y que los productos fabricados sean seguros,
eficaces (de manera general) adecuados al uso pretendido. Como parte de las actividades de
su sistema de calidad, cada fabricante deber&

(a) Establecer instrucciones y procedimientos eficaces del sistema de calidad de acuerdo
con las exigencias de esta norma; y

(b) Mantener las instrucciones y procedimientos establecidos por el sistema de calidad de
manera eficaz.

Parte B - Requisitos del Sistemade Calidad

1. Responsabilidad gerencial

(a) Politica de Calidad. La gerencia gjecutiva de cada fabricante deberd establecer su
politica y sus objetivos de cumplimiento con respecto a la calidad. La gerencia gecutiva
debera mantener la politica en todos los niveles de la organizacion. La gerencia € ecutiva
deberd asegurar que esta politica sea comprendida por todos los empleados que pudieran
afectar o influenciar la calidad de un producto.

(b) Organizacion. Cada fabricante debera establecer y mantener una estructura
organizacional adecuada con persona suficiente para asegurar que los productos sean
fabricados de acuerdo con los requisitos de esta norma.

(1) Responsabilidad y Autoridad. Respecto a cada seccion de esta norma, cada fabricante
deberd establecer la responsabilidad, autoridad e interpelacién de todo el persona que
dirige, gecutay verifica el trabajo relacionado con la calidad, en particular €l personal que
necesita de libertad organizacional y autoridad para:

(1) Iniciar o implementar acciones para prevenir la ocurrencia o € uso de componentes,
materiales de fabricacion o productos terminados no-conformes,

(i) ldentificar o documentar problemas de calidad con productos, produccién o con €l
sistema de calidad;

(iii) Iniciar, recomendar, proveer o implementar soluciones o0 acciones correctivas para
problemas de calidad;

(iv) Verificar la adecuacion o implementacion de soluciones o acciones correctivas para
problemas de calidad; y

(v) Administrar o controlar €l procesamiento, la distribucion o la instalacion adicionales de
componentes, material es de fabricacion o productos terminados no-conformes.

(2) Recursos y personal parala verificacion. Cada fabricante debera establecer funciones de
verificacién y debera proveer recursos adecuados y asignacion adecuada de personal
entrenado para el desarrollo de las actividades de Verificacion.

(3) Representante de la gerencia. La gerencia gecutiva de cada fabricante debera designar
un individuo de la misma que, independientemente de otras funciones, tendra autoridad y
responsabilidad establecida para:

(i) Asegurar que los requisitos del sistema de calidad sean establecidos y mantenidos en
conformidad con esta norma; y

(i) Informar el desempefio del sistema de calidad a la gerencia gjecutiva para revisar y
proveer informaciones sobre la mejoria del sistema de calidad. La designacion de este
funcionario debera estar documentada.

) Revisién gerencial. La gerencia gjecutiva de cada fabricante debera revisar la adecuacion
y la efectividad del sistema de calidad en intervalos definidos y con frecuencia suficiente
para asegurar que €l sistema de calidad satisface las exigencias de esta normay que atienda
los objetivos de la politica de calidad establecida. La revision de la gerencia debera ser
conducida de acuerdo con los procedimientos de revision - establecidos y los resultados de
cadarevision del sistema de calidad deberan ser documentados.

2. Auditoriade calidad

(a) Cada fabricante debera conducir auditorias de calidad para verificar si e sistema de
calidad esta en conformidad con los requisitos establecidos. Las auditorias de calidad
deberdn ser conducidas por personas adecuadamente entrenadas, de acuerdo con los
procedimientos de auditorias establecidos, y que no tengan responsabilidades directas en las
materias que estdn siendo objeto de la auditoria. Deberd hacerse un informe de cada
auditoria de calidad y este deberd ser revisado por e equipo de la gerencia con



responsabilidades sobre las materias auditadas. Acciones correctivas de seguimiento,
incluyendo nuevas auditorias de materias deficientes deberan ser efectuadas cuando sea
necesario y deberan ser documentadas en el informe de auditoria.

3. Personal

(@) Instrucciones Generaes. Cada fabricante debera contratar personal en nimero suficiente
con instruccion, experiencia, entrenamiento y practica para asegurar que todas las
actividades previstas en esta norma sean correctamente desempefiadas.

(b) Entrenamiento. Cada fabricante debera asegurar que todo el personal sea entrenado para
gjecutar adecuadamente las tareas a él asignadas. El entrenamiento debera ser conducido de
acuerdo con los procedimientos establecidos por personas calificadas para garantizar que
los empleados tengan una comprension perfecta de sus funciones regulares y de los equipos
de esta norma aplicables a sus funciones. Como parte de su entrenamiento, todos los
empleados deberan ser advertidos de defectos en |os productos que pudieran ocurrir

como resultado del desempefio incorrecto de sus funciones especificas. Los empleados que
gjecutardn actividades de verificacion deberan se advertidos de errores y defectos que
podran ser encontrados como parte de sus funciones de verificacion. El entrenamiento de
empleados debera ser documentado.

(c) Consultores.

(1) Cada fabricante deberd asegurar que cuaquier consultor orientando sobre métodos
empleados 0 en los controles utilizados para disefio, compra, fabricacion, embalado,
rotulado, almacenamiento, instalacién y asistencia técnica de productos tenga calificaciones
suficientes (instruccion, entrenamiento, experiencia) para aconsejar sobre 10s asuntos para
los cuales fue contratado.

(2) Cada fabricante deberd mantener registros relativos a cada consultor. Estos registros
deben incluir nombre, direccion, calificaciones, incluyendo copia de "curriculum vitae" y
una lista de empleos anteriores, asi como una descripcién especifica de los asuntos en que
presta su consultoria.

Parte C - Controles de Disefios,

(@) Instrucciones Generales. Cada fabricante de productos médicos encuadrado en las clases
2 - Mediano Riesgo o 3-Alto Riesgo, debera establecer y mantener procedimientos de
control y verificar el disefio del producto afin de asegurar que los requisitos especificados
para el disefio estén siendo al canzados.

(b) Planeamiento y desarrollo de disefio. Cada fabricante debera establecer y mantener
planes que identifiquen cada disefio y actividad de desarrollo de disefio y las personas
responsables para cada actividad. Los planes deberan describir o hacer referencia a las
actividades de desarrollo de disefio, inclusive cuaquier interaccion entre los diversos
grupos organizacionales y técnicos. Los planes deberan ser actualizados a medida que el
desarrollo del disefio avance.

(c) Datos iniciales de disefio. Cada fabricante debera establecer requisitos de datos iniciales
de disefio relativos al producto. Los requisitos deberén referirse enteramente a uso
pretendido del producto, inclusive a las necesidades del usuario (paciente u operador) que
deben ser revisados y aprobados por una persona designada calificada. La aprobacion de los
requisitos, inclusive lafechay la persona que los aprobara, deberan se documentados.

(d) Verificacion de disefio. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos
para la verificacion del disefio del producto y designar esas funciones a personal
competente. La verificacion de disefio debera ser g ecutada de manera oportuna y debera
confirmar que los datos finales del disefio satisfagan los requisitos de los datos iniciales y
gue el disefio sea adecuado para el uso pretendido. Los resultados de la verificacion de
disefio, incluyendo la identificacion del disefio verificado, métodos de verificacion, fechay
nombre de la prensa encargada de la verificacion, deberan ser documentados en €l registro
histérico del disefio. Donde sea aplicable, la verificacion de disefio debera incluir la
validacion de software y andlisis de riesgos.

(e) Revision de Disefio. Cada fabricante debera realizar unarevision formal de los datos de
sadlida del disefio de acuerdo con los requisitos establecidos. Cada fabricante debera
designar la responsabilidad de la revision de disefio a personas caificadas que tengan



responsabilidad directa en € desarrollo del disefio. Las designaciones deberdn ser
documentadas. Los resultados de la revision de disefio deberan se documentados en el
registro histérico del disefio.

(f) Datos finales de disefio. Cada fabricante debera definir y documentar |os datos finales de
disefio de manera de permitir la evaluacion adecuada de la conformidad del disefio a los
requisitos de datos iniciales. Los datos finales del disefio deberan satisfacer |os requisitos de
los datos iniciales y deberan incluir caracteristicas de disefio que son esenciales para el uso
pretendido del producto.

(g) Transferencia de disefio. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos
para asegurar que la base del disefio para un producto y sus componentes estén
correctamente traducidos en términos de especificaciones de produccidon. Las
especificaciones de produccion deberan ser aprobadas por una persona nombrada por el
fabricante. La aprobacién, incluyendo identificacion del disefio, fecha y la persona que
aprueba las especificaciones deberan ser documentadas. Cada fabricante debera sel eccionar
una muestra representativa del producto de los primeros tres lotes o partidas de produccion
y ensayar tales muestras bajo condiciones reales o simuladas. Cada fabricante debera
conducir tales ensayos de acuerdo con procedimientos establecidos y debera mantener
registros de todos los ensayos. Cada fabricante debera también conducir tales ensayos
cuando fueran hechas modificaciones en producto o en proceso de fabricacion.

(h) Liberacion de disefio. Cada fabricante debera asegurar que el disefio no sea liberado
para la produccion hasta que esté aprobado por las personas designadas para tal fin por €
fabricante. Las personas designadas deberan revisar todos los registros exigidos por el
registro histérico del disefio, a fin de asegurar que éste esté completo y que e disefio final
sea compatible con los planes de disefio aprobados, antes de su liberacién. Esta liberacién,
incluyendo fechay firma del responsable, deberd ser documentada.

(i) Modificaciones de disefio. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos
para la identificacion, documentacion, validacion, revison y aprobacion de las
modificaciones de disefio.

() Registro historico de disefio. Cada fabricante debera establecer y mantener un registro
histérico de disefio para cada producto. Cada uno de estos debera contener o hacer
referencia a todos |os registros necesarios para demostrar que €l disefio fue desarrollado de
acuerdo con los planes de disefios aprobados y |os requisitos de esta

norma.

Parte D. Control de documentosy registros

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos de control de documentos
para asegurar que todos los documentos indicados en esta norma y establecidos por €lla,
satisfagan los requisitos de esta normay estén correctos y adecuados para el uso pretendido.

(a) Aprobaciéon y emision de documentos. Cada fabricante debera designar personas para
examinar y aprobar todos los documentos establecidos en esta norma para su adecuacion
antes de su emision. La aprobacion, incluyendo fecha y firma del responsable por la
aprobacioén de los documentos, debera ser documentada.

(b) Distribucion de documentos. Todo fabricante debera asegurar que todos los documentos
estan actualizados y disponibles en todos los lugares para donde fueran designados y que
todos los documentos innecesarios u obsol etos sean removidos de esos lugares a tiempo.

(c) Alteraciéon de documentos. Modificaciones de especificaciones, métodos o
procedimientos para componentes, productos terminados, materiales de fabricacion,
produccion, instalacion, asistencia técnica o relativas a sistemas de calidad deberan ser
documentadas, revisadas y aprobadas por las personas que estén en las mismas funciones o
en la misma organizacion y que gecutd con larevision y la aprobacion originales, a menos
gue fueran contrariamente designadas. Ademéas cualquier modificacién de especificaciones,
métodos o procedimientos que puedan afectar la calidad deberan ser validados como
adecuados para el uso pretendido antes de su aprobacion y distribucion. Los resultados de
las validaciones deberdn se registrados. Las modificaciones aprobadas deberan ser
comunicadas al personal encargado a tiempo. Cuando fueran hechas modificaciones en las



especificaciones, métodos o procedimientos, cada fabricante debera evaluar las
modificaciones siguiendo los procedimientos establecidos. Deberan ser mantenidos
registros de esta evaluacion y de este resultado.

(d) Registros de modificaciones de documentos. Cada fabricante deberd mantener registros
de alteracion de documentos. Los registros de ateracion de documentos deberan incluir una
descripcién de la alteracion, identificacion de los documentos alterados, la firma de la
persona responsable, la fecha de aprobacion y la fecha en que las modificaciones entrarén
en vigor. Unalista, indice o procedimientos equivalentes para control de documentos deben
ser establecidos y mantenidos paraidentificar la situacion actual de los documentos, afin de
asegurar gque estén en uso sélo documentos actualizados aprobadas.

Parte E - Control de compras

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para asegurar que todos los
componentes, materiales de fabricacion y productos terminados fabricados, procesados,
rotulados o embalados por terceros 0 mantenidos por éstos bajo contrato, estén en
conformidad con las especificaciones. Cada fabricante debera también, asegurar que los
servicios g ecutados por terceros estén en conformidad con las especificaciones.

(a) Evaluacion de proveedores y contratados. Cada fabricante debera establecer y mantener
criterios para la evaluacion de proveedores y contratados, que especifiquen los requisitos,
inclusive los requisitos de calidad que los proveedores y contratados deben satisfacer. Cada
fabricante debera evaluar y seleccionar potenciales proveedores y contratados conforme su
capacidad en atender los requisitos, inclusive requisitos de calidad y debera establecer y
mantener una lista de proveedores y contratados que satisfagan los criterios documentados
de evaluacion del fabricante. Deben ser mantenidos registros de evaluacion, asi como sus
resultados.

(b) Formularios de Compras. Cada fabricante deberd establecer y mantener formularios de
compras que describan claramente o que hagan referencia a las especificaciones, inclusive
requisitos de calidad para componentes, materiales de fabricacién, productos terminados o
servicios solicitados o contratados. Los formularios de compras deberan incluir un acuerdo
en que los proveedores se comprometan a notificar a fabricante de cualquier alteracion en
el producto o servicio, de modo que €l fabricante pueda determinar si 1a alteracion afecta la
calidad del producto terminado. Cada fabricante deberarevisar y aprobar os documentos de
compras antes de su liberacion. La aprobacion de los formularios, incluyendo lafechay la
firma del responsable, debera ser documentada.

Parte F - Identificacion y rastreabilidad

1. Identificacion y rastreabilidad

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para la identificacion de
componentes, materiales de fabricacién y dispositivos terminados durante todas las fases de
produccion, distribucion e instalacion para evitar confusion y para asegurar la correcta
atencion de los pedidos. Para ciertos productos, exigencias de rastrea-bilidad adicionales se
aplican conforme las partes F-2 y L-3 de esta norma.

2. Productos de alto riesgo (clase 3) - Rastreabilidad

Cada fabricante debera identificar cada unidad, lote o partida de productos de alto riesgo
(clase 3) con un nimero de control. Esa identificacion debera ser registrada en el registro
histérico del producto.

Parte G - Control de proceso y de produccion

1. Control de proceso y produccion

(a) Instrucciones generales. Cada fabricante debera disefiar, conducir y controlar todos los
procesos de produccion a fin de asegurar que € producto esté en conformidad con sus
especificaciones. Donde pueda ocurrir cualquier desvio en las especificaciones del
producto, como resultado del proceso de fabricacion, € fabricante

debera establecer y mantener procedimientos de control de proceso que describan todo
control necesario para asegurar conformidad con las especificaciones. Los controles de
proceso deberan incluir:

(1) Instrucciones documentadas, procedimientos, patrones de operacién y métodos que
definan y controlen laforma de produccion, instalacién y asistenciatécnica;



(2) Monitoreo y control de los pardmetros de proceso y caracteristica de componentes y
caracteristicas de los productos durante la produccion, instalacion y asistencia técnica;

(3) Conformidad con normas, patrones o codigos de referencia aplicados y procedimientos
de control de proceso;

(4) Laaprobacion de los procesos y equipamientos de |os procesos; y

(5) Ciriterios de trabajo que deberan ser expresados en normas o patrones documentadosy a
través de muestras representativas.

(b) Control ambiental: Cada fabricante debera establecer y mantener un sistema de control
para prevenir la contaminacion u otros efectos adversos sobre el producto y proveer
condiciones de trabajo adecuadas para todas las operaciones. Condiciones a ser
consideradas para este control incluyen: iluminacion, ventilacion, espacio, temperatura,
humedad, presion barométrica, contaminacion aérea, electricidad estatica y otras
condiciones ambientales. Cada fabricante deberd inspeccionar periddicamente sus
instalaciones y revisar su sistema de control para verificar si el sistema es adecuado y esta
funcionando correctando. Deberd ser hecho un registro y una revisiéon de los resultados de
€SasS i NSPeCCi ones.

(c) Limpieza y saneamiento. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos
de limpieza adecuados, asi como una programacion que satisfaga las exigencias de las
especificaciones del proceso de fabricacion. Cada fabricante debera asegurar que los
funcionarios involucrados comprendan esos procedimientos

(d) Salud e higiene del personal. Cada fabricante debera asegurar que los empleados que
estén en contacto con un producto o con su ambiente estén limpios, saludables y vestidos
adecuadamente, pues de lo contrario, la falta de higiene, salud y vestimenta adecuados,
podra tener un efecto adverso sobre € producto. Cualquier persona gue aparente no estar
aseado o con ropas inadecuadas debera ser excluida de |as operaciones hasta que esté limpio
y vestido adecuadamente. Cualquier persona que, a través de un examen medico o por
observacion de supervisores, aparente estar en una condicién que pueda afectar € producto,
deberd ser excluida de las operaciones hasta que las condiciones sean corregidas. Cada
fabricante deberd instruir a su personal para que reporte tales condiciones a los
Supervisores.

(1) Vestimenta. Cuando fueran necesarias ropas especiales para asegurar que un producto
sea adecuado para €l uso pretendido, cada fabricante debera proveer ropas limpias para su
personal.

(2) Higiene. Cada fabricante deberé proveer instal aciones sanitarias adecuadas.

(3) Hébitos del personal. Cuando comer, beber, fumar y otras actividades de los empleados
puedan tener un efecto adverso sobre un producto, cada fabricante debera limitar esas
précticas a locales adecuados. Cada fabricante deberd asegurar que los empleados |os
comprendan esos limites. Cada fabricante debera designar areas seleccionadas para evitar
cualquier efecto adverso sobre los productos.

(e) Control de contaminacion. Cada fabricante deberd establecer y mantener procedimientos
para evitar la contaminacion de equipamientos, materiales de fabricacion y productos en
proceso o terminados por e uso de raticidas, insecticidas, fungicidas, fumigantes,
materiales de limpieza y desinfeccion y substancias peligrosas, incluyendo substancias
peligrosas o contaminantes generados por |0s procesos de fabricacion.

(f) Eliminacién de afluentes y residuos. Cada fabricante debera eliminar los afluentes,
efluentes quimicos, sub-productos, basura y otros residuos de manera segura, oportuna e
higiénica.

(9) Equipamiento. Cada fabricante debera asegurar que todos los equipamientos utilizados
en proceso de fabricacion sean adecuados a uso pretendido y correctamente disefiados,
construidos, colocados e instalados para facilitar el mantenimiento, gjustes, limpiezay uso.
(1) Programacion de mantenimiento. Cada fabricante debera establecer y mantener una
programacién para € mantenimiento, gustes y, cuando fuera € caso, limpieza del
equipamiento, para asegurar que todas las especificaciones de fabricacion estén siendo
alcanzadas. El programa de mantenimiento deberd ser fijado en un lugar de gran visibilidad
cerca de cada equipamiento, o a alcance del personal encargado del mantenimiento. Debera



ser hecho un registro por escrito documentando, la fecha en que la programacion fue
gjecutada y los empleados encargados de | as actividades de mantenimiento.

(2) Inspeccién. Cada fabricante debera conducir inspecciones periddicas de acuerdo con
procedimientos establecidos para asegurar € cumplimiento de los programas de
mantenimiento de equipamientos. Las inspecciones, incluyendo fecha y firma del
responsable, deben ser documentadas.

(3) Ajustes. Cada fabricante debera asegurar que cualquier tolerancia aceptable o limite
inherente sean colocadas en lugar visible cerca del equipamiento que necesite de gjustes
periddicos, o estén facilmente disponibles al personal encargado de esos gjustes.

(4) Materiales de fabricacion. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos
para el uso y la remocion de materiales de fabricacion, para asegurar que tales materiales
sean removidos del producto limitados a una cantidad especificada que no afecta
adversamente la calidad del producto. Laremocién de esos materiales

de fabricacion debera ser documentada.

h) Procesos automatizados. Cuando computadoras fueran usadas en la produccion, en
sistema de calidad 0 en los sistemas de procesamiento de datos, personas designadas por el
fabricante deberan validar € software de acuerdo con un protocolo establecido. Los
resultados deberan ser documentados. Todas las modificaciones del software deberan ser
hechas por personas designadas a través de una validacion establecida y procedimientos
aprobados de acuerdo con la parte D-(c) de esta norma.

2. Procesos especiales.

(a) Cada fabricante debera asegurar que los procesos especial es sean:

(1) Vadidados de acuerdo con e protocolo establecido, siendo que deberan ser hechos
registros de los resultados de la validacion, incluyendo la fecha y e responsable de la
validacion;

(2) Conducidos de acuerdo con los procedimientos establecidos que describen todos los
controles de procesamiento necesarios para asegurar conformidad con las especificaciones.
(3) Monitoreados de acuerdo con procedimientos establecidos para asegurar que los
pardmetros de proceso sean alcanzados; y

(4) Ejecutados por personas calificadas y designadas paraello.

(b) Los responsables por la gjecucion de procesos especiaes deberdn registrar el término
del proceso en € registro historico del producto. Este registro debera incluir identificacion
del proceso, la fecha de gecucion, las personas que gecutaran € proceso especia y €
equipamiento utilizado.

Parte H - Inspeccion y ensayos

1. Inspeccion y ensayos

(@) Instrucciones generales. Cada fabricante debera establecer y mantener las actividades de
inspeccion y ensayos necesarios para asegurar que todos los requisitos especificados sean
alcanzados. Los resultados de todas las inspecciones y ensayos deberan ser documentados.
(b) Inspeccién y ensayos de recepcion. Cada fabricante deberd establecer y mantener
procedimientos para la aceptacion de componentes, materiales de fabricacion y productos
terminados. Los componentes, materiales de fabricacion y productos terminados recibidos
no deberan ser usados o procesados hasta que sea verificada su conformidad a los requisitos
establecidos. Los empleados designados por el fabricante deberan aceptar o rechazar los
componentes, productos terminados y los materiales de fabricacion recibidos. La aceptacion
0 rechazo deberén ser documentados.

(c) Inspeccion y ensayos durante el proceso. Cada fabricante debera establecer y mantener
procedimientos para inspeccién y ensayos de componentes, productos terminados y
materiales de fabricacion durante el proceso. Cada fabricante debera establecer y mantener
procedimientos para retener componentes, productos terminados y materiales de fabricacion
durante el proceso hasta que las inspecciones y ensayos exigidos hayan sido completados o
gue los informes necesarios hayan sido recibidos y verificados.

(d) Inspeccion y ensayos finales. Cada fabricante debera establecer y mantener
procedimientos para la inspeccién de productos terminados para asegurar que un lote o
partida esté dentro de las especificaciones. Los productos terminados deberén ser



mantenidos en cuarentena o controlados adecuadamente de otra manera hasta que sean
liberados por €l responsable indicado por e fabricante. Los productos terminados no
deberan ser liberados hasta que las actividades especificadas en RMP hayan sido
completadas y hasta que la documentacion y los datos asociados hayan sido revisados para
asegurar que todos los criterios de aceptacion hayan sido alcanzados. La liberacion,
incluyendo lafechay firma del responsable por la liberacién, debera ser documentada.

(e) Registros de inspecciones y ensayos. Cada fabricante deberd mantener un registro de los
resultados de los ensayos e inspecciones exigidos por esta norma. Estos registros deben
incluir los criterios de aceptacion, las comparaciones de inspecciones realizadas, 10s
resultados, el equipamiento usado y, lafechay firma del responsable de lainspeccién y del
ensayo. Esos registros deberan hacer parte del registro Historico del producto.

2. Inspeccion, medicion y equipamientos para ensayos

Cada fabricante deberd asegurar que todo el equipamiento de medicion y ensayo,
incluyendo equipamiento mecanico, automatizado o electronico, sea adecuado paralos fines
al que se destina y sea capaz de producir resultados validos. Cada fabricante debera
establecer y mantener procedimientos para asegurar que el equipamiento sea rutinariamente
calibrado, inspeccionado y controlado. Deberdn ser mantenidos registros documentando
estas actividades.

(@) Cadlibracion. Cada fabricante deberd establecer y mantener procedimientos de
calibracion que incluyan orientaciones especificas y limites de precision y exactitud, asi
COmMO prescripciones para acciones correctivas cuando los limites de precision y exactitud
no fueran alcanzadas. La calibracion deberd ser eecutada por persona que tenga
instruccion, entrenamiento, practicay experiencia necesarias.

(b) Patrones de calibracion. Cada fabricante debera establecer y mantener patrones de
calibracion para los equipamientos de medicion que sean rastreabas a los patrones
nacionales. Si los patrones nacionales no fueran practicos o no estuvieran disponibles, €l
fabricante debera usar un patron independiente reproducible. Si no hubiera ningan patrén
aplicable, €l fabricante debera establecer y mantener un patrén propio.

(c) Registros de Calibracion. Cada fabricante debera asegurar que sean mantenidos registros
delasfechasde

calibracion, del empleado encargado de esta tarea y de la fecha siguiente para esta
operacion. Los registros deben ser mantenidos por personas designadas por € fabricante y
colocados en el equipamiento o cerca del mismo, debiendo estar disponible para el personal
gue usa este equipamiento y para los funcionarios responsables de la calibracion del
equipamiento.

(d) Mantenimiento. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para
asegurar que la manipulacion, la preservacion y e almacenamiento de equipamientos de
ensayo, inspeccion y medicion sean hechas de forma de preservar su precision y adecuacion
al uso.

(e) Instalaciones. Cada fabricante debera proteger las instalaciones y los equipamientos de
inspeccion, ensayo y medicion, incluyendo hardware y software de ensayo, contra gjustes
gue puedan invalidar la calibracién.

3. Resultados de inspeccién y ensayos

(a) Cada fabricante debera identificar los resultados de la inspeccién y de los ensayos de
todos |os componentes, materiales de fabricacion y productos terminados. La identificacion
debera ser visible, deberd indicar la conformidad o no-conformidad de estos items con
relacion a los criterios de aceptacion, fabricacion, embalado, rotulado, instalacion y
asistencia técnica del producto para asegurar que solamente componentes, productos
terminados y materiales de fabricacion que hayan pasado por las inspecciones y ensayos
exigidos sean distribuidos, usados o instalados.

(b) Cada fabricante debera asegurar que registros identifiquen la persona responsable de la
liberacion de componentes, materiales de fabricacion y productos terminados.

Parte | - Componentesy Productos No-Conformes

(a) Control de componentes 'y productos no-conformes. Cada fabricante debera establecer y
mantener procedimientos para asegurar que componentes, materiales de fabricacion,



productos terminados y productos devueltos que no estén en conformidad con los requisitos
exigidos no sean usados o instalados inadvertidamente. Los procedimientos deben contener
prescripciones para la identificacion, documentacion, investigacion, separacion y remocion
de componentes, materiales de fabricacion, productos terminados y productos devueltos no-
conformes, y para la notificacion de las personas u organizaciones responsables de la no-
conformidad.

(b) Revisién de la no-conformidad y remocion. (1) La responsabilidad de la revision y la
autoridad para la remocién de componentes, materiales de fabricacion, dispositivos
terminados y productos devueltos no-conformes, deben ser definidas.

(2) Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para €l reprocesamiento,
reinspeccion y renovacion de ensayos de componentes y productos terminados no-
conformes, para asegurar que satisfagan las especificaciones originales o las que fueran
subsecuentemente modificadas y aprobadas. Los procedimientos deberan ser registrados o
citados en € registro maestro de producto. Los productos o componentes reprocesados
deberan ser claramente identificados como tal, siendo que los resultados del
reprocesamiento y de la reinspeccion deberan ser anotados en el registro historico del
producto. Los productos y componentes reprocesados estaran sujetos a una completa
reinspeccion para identificar cualquier caracteristica del producto que haya sido afectada
adversamente por €l reprocesamiento en cuestion. Cuando hubiera un reprocesamiento
repetido de un producto o componente, la identificacion del efecto del reprocesamiento
sobre el producto o componente debera ser hecha'y documentada.

Parte J- Accidn correctiva

(a) Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para:

(1) Analizar todos los procesos, operaciones de trabajo, concesiones, informes de auditoria
de calidad, registros de calidad, registros de asistencia técnica, reclamos, productos
devueltos y otras fuentes de datos de calidad para identificar las causas existentes y
potenciales de componentes y dispositivos no-conformes y otros problemas de calidad (el
andlisis debera incluir andisis de tendencias para detectar problemas de calidad
recurrentes);

(2) Investigar la no-conformidad a | as especificaciones de cualquier producto distribuido;

(3) Identificar la accidon necesaria para prevenir la causa y prevenir la recurrencia de
componentes 0 productos terminados no-conformes o con cualquier otro problema de
calidad;

(4) Verificar o vaidar la adecuacion de la accidn correctivo para asegurar que esta accion
no afecte adversamente el producto terminado y que sea eficaz;

(5) Implementar y registrar modificaciones en métodos y procedimientos necesarios como
consecuencia de laidentificacion de problemas de calidad y de acciones correctivas; y

(6) Asegurar que toda informacion sobre problemas de calidad sea divulgada entre todos los
responsables de asegurar la calidad y que lainformacién sea revisada por la gerencia.

(b) Todas las actividades exigidas en esta seccién, asi como sus resultados deben ser
documentados.

Parte K - Manipulacién, almacenamiento, distribucion e Instalacion

1. Manipulacion

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para asegurar que mezclas,
danos, deterioro u otros efectos adversos que afecten los componentes, los productos
terminados y los materiales de fabricacion no ocurran durante cuaquier estadio de la
manipulacion.

2. Almacenamiento

(a) Cadafabricante deberd establecer y mantener procedimientos para el control de las éreas
de almacenamiento de componentes, materiales de fabricacion y productos terminados para
evitar mezclas, dafios, deterioro u otros efectos adversos durante cualquier periodo anterior
asu distribucion o uso.

(b) Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para autorizar la recepcion
o retiro de las areas de almacenamiento. Cualquier control numérico u otra forma de
identificacion deberd ser legible y claramente visible. Cuando la caidad de los



componentes 0 de productos terminados se deterioran con e tiempo, tales productos
deberdn ser amacenados de manera de facilitar la rotacion de los stocks, asi como sus
condiciones deberdn ser evaluados en intervalos adecuados. Cada fabricante debera
establecer y mantener procedimientos para asegurar que todos los materiales de fabricacion,
componentes y productos obsoletos, rechazados o deteriorados, almacenados, no sean
inadvertidamente distribuidos o usados.

3. Distribucién

() Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para controlar la
distribucion de productos terminados a fin de asegurar que solo los productos aprobados
para la liberacion sean distribuidos. Cuando la calidad de un producto o su condicion de
adecuado a uso se deteriore alo largo del tiempo, los procedimientos deberan asegurar que
los productos més antiguos sean distribuidos en primer término y gue productos fuera del
plazo de validez no sean distribuidos.

(b) Cada fabricante debera mantener registros de distribucion que incluyan o que hagan
referenciaal:

(1) Nombrey direccion del consignatario;

(2) Identificacion y cantidad de productos enviados, con fecha de envio; y

(3) Cualquier control numérico utilizado para rastreabilidad.

4. Instalacion

Cada fabricante debera establecer y mantener instrucciones y procedimientos adecuados
para la correcta instalacion de los productos. Las instrucciones y los procedimientos
deberan incluir orientacién para verificar €l correcto desempefio de la instalacién. Cuando
el fabricante 0 su representante autorizado instalara un producto, e fabricante o €
representante debera verificar si el producto funciona conforme a lo planeado luego de su
instalacién. Los resultados de esta verificacion deberan ser registrados. Cuando una persona
gue no es e fabricante 0 su representante instalara un producto, el fabricante debera
asegurar que las instrucciones de instalacion y los procedimientos sean distribuidos
juntamente con el producto o que de forma, estén disponibles para la persona que va a
instalar e producto.

Parte L - Control de embalado y rotulado

1. Embalado de productos

Cada fabricante debera proyectar y elaborar €l embalaje para sus productos 'y contenedores
para proteger € producto de cualquier alteracion o dafio durante las condiciones habituales
de procesamiento, almacenamiento, manipulacion y distribucion.

2. Rotulado de productos

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para mantener la integridad
del rotulado y para evitar cambio de rétulos y/o etiquetas identificadoras.

(@) Integridad de los rotulos. Cada fabricante deberd asegurar que los rotulos sean
disefiados, impresos y, cuando fuera del caso, aplicados para permanecer legibles y
adheridos al producto durante |as condiciones normales de procesamiento, a macenamiento,
manipulacion, distribucion y uso.

(b) Inspeccion de los rotulos. Los rétulos no deberan ser liberados para depdsito o para uso
hasta que una persona autorizada haya examinado su exactitud, incluyendo, cuando fuera el
caso, la fecha correcta de vencimiento, € numero de control, instrucciones para
almacenamiento, instrucciones de manipulacion e instrucciones adicionales de
procesamiento. La liberacion, incluyendo fecha, nombre y firma del responsable del
examen, debera ser documentada en el registro historico del producto.

() Almacenamiento de los rétulos. Cada fabricante debera almacenar y mantener los
rétulos de manera de proporcionar su prontaidentificacion y evitar confusiones.

(d) Control de los rotulos. Cada fabricante debera controlar los rétulos y 1as operaciones de
embalado para evitar la confusion de rétul os.

3. Rotulado de productos de ato riesgo (clase 3)

El rotulado de productos de alto riesgo (clase 3) debera contener un nimero de control.
Parte M - Registros

1. Requisitos generales



Todos los registros deberén ser legibles y guardados de forma de minimizar su deterioro,
prevenir pérdidasy permitir la busqueda rapida. Todos los registros archivados en sistemas
automatizados de computacion deberan tener una reproduccion (back-up). Todos los
registros exigidos en esta norma deberan ser mantenidos en las instalaciones del fabricante
0 en otro lugar razonablemente accesible para los funcionarios responsables del fabricante e
inspectores designados por la autoridad de salud componente. Los registros en cuestion
deberan estar disponibles para su examen y copia por los funcionarios e inspectores citados.
Excepto donde se indique especificamente, las siguientes prescripciones generales deberan
ser aplicadas atodos |os registros exigidos por

esta norma.

(a) Confidencialidad. L os registros considerados confidenciales por el fabricante podran ser
sefialados como tales para advertir ala autoridad de salud competente.

(b) Periodo de retencion de registros. Todos |os registros necesarios relativos a un producto
deberan ser guardados por un periodo de tiempo equivaente a la vida Util esperada para el
producto, pero en ningun caso por menos de dos afos desde la fecha de la distribucion
comercial por el fabricante. Podran ser usadas fotocopias u otro tipo de reproduccién de los
registros requeridos por esta norma. Cuando fueran utilizadas técnicas de reduccion como
microfilms, debera estar a disposicién de los interesados el equipamiento de lectura.

2. Registro maestro del producto (RMP)

Cada fabricante deberd mantener registros maestros de los productos (RMP's). Cada
fabricante debera asegurar que cada RMP sea elaborado, fechado y firmado por funcionario
calificado designado por € fabricante. Cualquier modificacion en un RMP deberd
encuadrarse en los requisitos aplicables de la parte D. EIl RMP para cada tipo de producto
deberaincluir o hacer referencia ala siguiente informacion:

(a) Especificaciones del producto, incluyendo los respectivos disefios, composicion,
formulacion, especificaciones de los componentes, especificaciones del disefio del software
y sus codigos de acceso;

(b) Especificaciones del proceso de produccién, métodos de produccion, procedimientos de
produccion y especificaciones ambiental es de produccion;

(c) Documentos del sistema de calidad, incluyendo comparaciones usadas y resultados de
los protocol os de validacion;

(d) Especificaciones de embalado y rotulado, incluyendo métodos y procesos utilizados; y
(e) Métodosy procedimientos de instalacion, mantenimiento y asistencia técnica.

3. Registro historico del producto

Cada fabricante debera mantener registros historicos de producto. Cada fabricante debera
establecer y mantener procedimientos para asegurar que los registros histéricos de los
productos sean mantenidos para cada lote o unidad para demostrar que los productos fueron
fabricados de acuerdo con € registro maestro del producto y con los requisitos de esta
norma. Los registros histéricos de productos deberan estar accesibles y mantenidos por un
funcionario designado para ello. El registro historico del producto debera incluir o hacer
referenciala siguiente informacion:

(a) Fecha de fabricacion;

(b) Cantidad fabricada;

(c) Cantidad liberada para distribucion;

(d) Rotulado;

(e) Cualquier nimero de control utilizado.

4. Archivo de reclamos

(d) Cada fabricante debera mantener archivos de reclamos. Cada fabricante debera
establecer y mantener procedimientos para recibir, examinar, evaluar y archivar reclamos.
Tales procedimientos deberan asegurar que:

(1) Los reclamos sean recibidos, examinados, evaluados, investigados y archivados por una
unidad formal mente designada;

(2) Los reclamos orales son documentados luego de su recepcion; y

(3) Los reclamos sean examinados para verificar si una investigacion es necesaria. Cuando
no fuera hecha una investigacion, la unidad deberd mantener un registro que incluye €l



motivo por el cual lainvestigacion no fue realizada y el nombre de los responsables de la
decision de no investigar.

(b) Cada fabricante debera examinar, evaluar e investigar todos los reclamos que impliquen
una posible no-conformidad del producto, su rotulado o embalado en responder a sus
especificaciones. Cualquier reclamo relativo a o6bito, lesion o cualquier riesgo en la
seguridad debera ser inmediatamente examinada, evaluado e investigado por una persona
responsable, debiendo ser mantenido en una seccién especial del archivo de reclamos. Las
investigaciones deberan incluir la verificacion, si hubo de hecho, falla en el desempefio o
especificaciones de producto; si el producto estaba siendo usado para terapia o diagnostico
de un paciente; s hubo ébito, lesion o dolencia grave involucrada; y la relacion, si la
hubiera, del producto con el incidente comunicado o evento adverso.

(c) Cuando fuera hecha una investigacion, debera ser mantenido un registro por una unidad
formalmente designada, identificada en el parégrafo (a) de esta seccién. El registro de la
investigacion deberaincluir:

1) Nombre del producto;

2) Fecha de recepcion del reclamo;

3) Cuaquier numero de control utilizado;

4) Nombre, direccion y teléfono del reclamante,

5) Naturaleza del reclamo; y

6) Resultados de la investigacion.

(d) Los resultados de la investigacion deberan incluir:

(1) Accidn correctiva tomada;

(2) Fechas de lainvestigacion;

(3) Detalles del reclamo; y

(4) respuesta al reclamante

(e) Cuando no fuera dada unarespuesta a reclamante, el motivo debera ser registrado.

(f) Cuando la unidad formalmente designada para atender reclamos estuviera ubicada en un
domicilio que no es &l de launidad fabril y cuando el reclamo involucralafabrica una copia
del reclamo y del registro de investigacion de la queja debera ser transmitiday archivada en
lafabrica, en un archivo especifico para reclamos sobre productos.

(9) S la unidad formalmente designada para atender los reclamos estuviera ubicada fuera
de un Estado-Parte del MERCOSUR, una copia de los registros exigidos en esta seccion
deber4d ser mantenida en e Estado-Parte del MERCOSUR donde estd siendo
comercializado € producto. Si e fabricante dispone de un lugar en un Estado-Parte del
MERCOSUR donde estos registros son guardados regularmente, 1as copias exigidas en este
parégrafo podran ser mantenidas en ese lugar. De lo contrario, las copias exigidas por este
parégrafo deberan ser obtenidas por el agente o distribuidor y archivadas por éste.

(h) Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para procesar reclamos a
fin de asegurar que todos los reclamos sean procesados de manera uniforme y a tiempo.
Tales procedimientos deberan incluir prescripciones para decidir si € reclamo representa un
evento a ser informado a la autoridad de salud competente.

Parte N - Asistenciatécnica

Cada fabricante deberd establecer y mantener procedimientos para asegurar que los
productos terminados bajo |la asistencia técnica del fabricante o su representante, satisfagan
las especificaciones. Los procedimientos para la asistencia técnica deberan incluir
prescripciones para determinar s las solicitaciones de asistencia técnica representan un
evento que deba ser informado ala autoridad de salud competente.

(@ Registros de asistencia técnica. Cada fabricante deberd establecer y mantener
procedimientos para asegurar que |os registros de asistencia técnica sean mantenidos y que
identifiquen el producto objeto de este servicio, incluyendo nimeros de control utilizados,
servicio gecutado y personas encargadas de este trabajo.

(b) Evaluacion de los registros de asistencia técnica. Cada fabricante deberd analizar 1os
registros de asistencia técnica de acuerdo con la parte J de esta norma; con excepcion de los
casos en que € informe del registro de asistencia técnico involucré obito, lesién grave o
riesgo de seguridad. En estos casos, este informe deberd ser considerado como reclamo y



deberd ser investigado de acuerdo con |os requisitos de la Parte M-4 de esta norma.

Parte O - Técnicas de estadistica

(&) Donde aplicable, cada fabricante deberd establecer y mantener procedimientos para
identificar técnicas estadisticas vélidas, necesarias para verificar la aceptabilidad de la
capacidad de proceso y caracteristicas del producto.

(b) Planes de muestreo deberan ser formalizados por escrito y basados en una l6gica
estadistica valida. Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para
asegurar que los métodos de muestreo sean adecuados al uso pretendido y que sean
revisados regularmente, especialmente para eventos tales como, productos no-conformes,
informes de auditoria de calidad adversos o reclamos.
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