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Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2023, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.

Correo electronico: consultas@farmacopea.orqg.mx.
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Nombre:

Cargo:

Institucion o empresa:

Direccion:

Teléfono:

Correo electronico:
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7. CALIFICACION DEL SISTEMA

Debe decir

Justificacion*

A continuacion, se presentan de manera resumida
las actividades basicas que deben incluirse en el
plan calificacion de un sistema de produccion y
distribucion de agua para uso farmacéutico y otros
insumos para la salud.

Calificacion del disefio

Es importante efectuar la calificacién de disefio a
fin de evitar cambios durante la construccion e
instalacion del Sistema de Agua para uso
Farmacéutico y otros insumos para la salud.

Este trabajo se realiza revisando el disefio desde
su etapa Conceptual, hasta que se encuentra en
su estado de emision “Para construccion”.

La Calificacion del disefio busca cubrir los
siguientes objetivos, entre otros:
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Debe decir Justificacion*

e Asegurar que el disefio prevea los
requerimientos de soporte de los servicios que
debe proveer la infraestructura de la planta.

e Asegurar que el disefio minimice el riesgo para
la calidad y seguridad de los insumos para la
salud.

e Asegurar que el disefio sea sélide robusto y
tenga un rendimiento confiable.

e Asegurar que la construccion y el
funcionamiento sean factibles y se hayan
tomado en cuenta los costos operativos, el
ciclo de vida util del sistema y los riesgos de su
operacion.

e Asegurar que los conceptos propuestos
cumplan con los requisitos del usuario y los
regulatorios que apliquen (especificaciones del
sistema, capacidades de cada uno de los
componentes mayores del sistema, lista de
componentes e instrumentos de medicion
calibrados, condiciones de operacién, tales
como conductividad, temperatura, velocidad de
flujo, carbono organico total, consumos.
Caracteristicas del control, requerimientos de
planos y calidad de materiales).
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Debe decir Justificacion*

La revision del disefio debe cubrir, los

requerimientos técnicos:

e Planos arquitectonicos con localizacion del
sistema.

e Plano de trayectoria de ductos, tuberias,
cableado de los diferentes servicios y
sistemas.

e Plano del cuarto de maquinas.

e Plano del cuadro de especificaciones de
equipos.

e Plano y diagrama eléctrico.

e Diagramas de tuberia e instrumentacion (DTI).

e Plano de detalles de instalacién del Sistema de
Agua para uso Farmacéutico y otros insumos
para la salud.

e Certificado de materiales de construccién.

e Lista de instrumentos de medicion.

o Lista de servicios que requiere el Sistema de
Agua para uso Farmacéutico y otros insumos
para la salud.
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e Listado de equipos y componentes mayores.

La revisién del disefio debe cubrir los
requerimientos regulatorios:
e Marco regulatorio con el que se quiere cumplir.

e Normas técnicas.

e (Guias industriales.

e  Cumplir con los requerimientos de buenas
practicas de ingenieria, como los de calidad y
Buenas Practicas de Fabricacion.

e Elresultado de esta calificacion es la
aceptacion del disefio como apto para el uso
previsto y su liberacién para ser implementado.

Comisionamiento

Entrega y puesta en marcha del sistema

Esta etapa del ciclo de vida de los Sistemas de
Agua para Uso Farmacéutico y otros insumos para
la salud se puede definir como, la entrega-
recepcion y puesta en marcha de los equipos y
componentes mayores, servicios de soporte o
auxiliares e instalaciones y cuando aplica la
automatizacion involucrada, bajo un enfoque de
Ingenieria planeado, documentado y administrado,
con el proposito de que el usuario final reciba a
plena satisfaccion el Sistema de Agua e
instalaciones, funcionando correctamente en un
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Debe decir Justificacion*

ambiente de seguridad que cumpla con los

requerimientos de disefio establecidos y las

expectativas de los usuarios.

Estas actividades forman parte de las Buenas

Practicas de Ingenieria y dan el soporte para una

calificacion completa y satisfactoria en una etapa

posterior.

Paquete documental de ingenieria

Todos los documentos generados en la etapa de

Ingenieria de Detalle deben estar disponibles para

verificar la correspondencia con el paquete de

documentos entregables que se recibira durante la

conclusion y entrega del Sistema de Agua por

parte del fabricante e instalador al usuario y debe

ser revisada con detalle.

El proveedor debe entregar al usuario los

siguientes documentos (lista enunciativa mas no

limitativa):

e Planos Arquitectonicos y de Ingenierias tal
como fueron construidos (As builf).

e Diagramas de instalacion tal como fueron
construidos (As built).

e Manuales técnicos del sistema y sus
componentes mayores.

e (Catélogo de conceptos.

e (Catalogos técnicos.
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Debe decir Justificacion*

e Fichas técnicas.

e Especificaciones.

e Certificados de materiales de construccion y
componentes.

e Certificados de calibracién de los instrumentos
de medicién.

e Resultados de pruebas, realizadas durante las
etapas de construccion e instalacién del
sistema (pruebas de FAT y SAT).

e Resultados de las pruebas de arranque.

e Constancias de la capacitacion y del
entrenamiento del personal de mantenimiento,
de ingenieria y el usuario del sistema.

Instalacion y entrega del sistema

En algunos casos los componentes mayores del
sistema, pueden ser probados en las instalaciones
del proveedor (FAT) en presencia de
representantes del usuario, sin embargo, estas
pruebas deberan repetirse en las instalaciones
definitivas en donde operaran, para demostrar el
funcionamiento correcto en su sitio definitivo (SAT).
La construccion e instalacion de los equipos
mayores del Sistema de Agua para uso
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Farmacéutico y otros insumos para la salud, asi
como las tuberias, valvulas y demas componentes
del sistema, que estan en contacto directo con el
agua que va a generar el sistema, deben ser
manejados en los ambientes mas limpios posibles,
dada la dificultad para obtener posteriormente el
grado de limpieza necesario para el
funcionamiento del sistema y la calidad de agua
producto que es requerida.

Debe cuidarse de manera especial la
contaminacion potencial que pudiera generarse
durante los trabajos de ensamble de tuberias,
equipos mayores, filtros, valvulas, instrumentos de
medicién y demas accesorios.

El manejo y transportacion de componentes
mayores debe quedar documentado y haber sido
supervisado todo el tiempo, cualquier situacion que
pudiera implicar maltrato, golpe o contacto con
productos generadores de corrosion o
contaminacion debera ser documentada y
explicada.

Ya instalados los equipos del sistema y antes de
iniciar las pruebas de funcionamiento, debe
verificarse la colocacion correcta y ajuste de los
sujetadores, pernos, tornillos, cojinetes, puertas,
filtros, prefiltros, etc.

Inspeccion técnica

Al término de la instalacion, se realiza una
inspeccidn técnica detallada, siguiendo listas de
comprobacion con el propdsito de asegurar todos
los puntos indicados en la secuencia de
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Debe decir Justificacion*

construccion e instalacion generada previamente
por el proveedor.

Las listas de verificacion se desarrollaran
previamente a su realizacion e incluiran toda la
informacion contenida en los planos, fichas
técnicas y otros documentos de las ingenierias
aprobadas.

Esta inspeccion se realiza conjuntamente con el
proveedor y con el representante del usuario,
especialmente del area de ingenieria y
mantenimiento.

Pruebas de funcionamiento

Una vez concluida la inspeccion técnica de una
manera satisfactoria, se inicia la etapa de pruebas
de funcionamiento, las cuales se enlistan a
continuacion (lista enunciativa, mas no limitativa):
e Presurizacion de tuberias para detectar fugas.

e Prueba de drenaje correcto.

e Pruebas de funcionamiento de cada
componente mayor del sistema.

e Pruebas de sanitizacion.

e Sistemas de control. Las pruebas de
funcionamiento son esenciales para comprobar
que las variables del funcionamiento pueden
manejarse a través del sistema de control, para
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Debe decir Justificacion*

establecer los parametros bajo los cuales el
sistema operara.

Es durante la entrega-recepcion y la puesta en
marcha del Sistema de Agua para uso
Farmacéutico que el proveedor del sistema,
capacita y entrena a los futuros usuarios de los
departamentos de ingenieria y mantenimiento
principalmente.

El personal capacitado y entrenado debera ser
evaluado para confirmar que la transferencia de

informacion ha sido efectiva y se documentada.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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