LINEAMIENTOS PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO DE UN DISPOSITIVO MEDICO ASI COMO
LA AUTORIZACION PARA LA MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO.

OBJETIVO:

Contar con una guia que describa los requisitos y las caracteristicas que deben de cumplir los Dispositivos
Médicos para obtener un registro sanitario o las modificaciones a las condiciones del mismo.Lo anterior
facilitara el procedimiento para la integracién de la informacion requerida de acuerdo al riesgo sanitario y a
las caracteristicas de funcionamiento e indicacion de uso en el diagnostico, monitoreo o prevencion de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad , asi como los
empleados en el reemplazo,correccion, restauracion o modificacion de la anatomia o procesos fisioldgicos
humanos

De igual manera constituyen una herramienta de trabajo que permitira al registrante y a la autoridad
sanitaria describir y aplicar de manera homogénea los requisitos y caracteristicas que den soporte a la
informacion que contenga el expediente en la solicitud de autorizacioén, lo que permitira contar con un

procedimiento de evaluacién mas sencillo, confiable, transparente.

FUNDAMENTO LEGAL

El articulo 194-BIS de la Ley General de Salud establece: “Para los efectos de esta Ley, se consideran
insumos para la salud: Los medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y
aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion y
productos higiénicos, éstos Ultimos en los términos de la fraccion VI del articulo 262 de esta ley”; mientras
que el articulo 195 de la misma Ley establece: “La Secretaria de Salud emitira las normas oficiales
mexicanas a que debera sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere este
Titulo. Los medicamentos estaran normados por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos”; el
articulo 204 define, “Los medicamentos y otros insumos para la salud,... para su venta o suministro deberan
contar con autorizacion sanitaria...” El articulo 376, “Requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, sustancias psicotropicas y productos que los contengan; equipos médicos, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirirgicos y de
curacién y productos higiénicos; ...” El articulo 8 del Reglamento de Insumos para la Salud indica que “La
Secretaria fijara las caracteristicas que debera reunir un producto para ser considerado como medicamento
u otro Insumo en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o en las Normas correspondientes”. En el
capitulo IX del Reglamento de Insumos para la Salud, en su articulo 82, establece “Los equipos médicos,
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material
quirargico, de curacion, productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, requieren para su
produccion, venta y distribucidn de registro sanitario...”. En los articulos 179, 180 y 184 se establecen los
requisitos que deben cumplir los otros insumos para la salud para obtener el registro sanitario o la
modificacion a las condiciones de registro. En cumplimiento con los ordenamientos legales antes referidos,
se establecen las siguientes caracteristicas que deben cumplir los dispositivos médicos (otros insumos para
la salud) para obtener el registro sanitario asi como las modificaciones a las condiciones de registro, sin
perjuicio de los dispuestos por otros ordenamientos aplicables.



1. DEFINICIONES

1.1 Dispositivo Médico. Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o en
combinacion en el diagnéstico, monitoreo o prevenciéon de enfermedades en humanos o auxiliares en el
tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion,
restauracion o modificacion de la anatomia o procesos fisioldgicos humanos.

1.2 Clasificacién de los dispositivos médicos de acuerdo a su categoria de uso :
El articulo 262 de la Ley General de Salud establece: “Para los efectos de esta ley, se entiende por:

l. Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico destinados a
la atencién médica, quirirgica o a procedimientos de exploracién, diagnostico, tratamiento y
rehabilitaciéon de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion
biomédica.

Il. Protesis, ortesis y ayudas funcionales: Aquellos dispositivos destinados a sustituir o
complementar una funcién, un érgano, o un tejido del cuerpo humano.

M. Agentes de Diagnéstico: Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos calibradores,
verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de contraste y
cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros procedimientos clinicos o

paraclinicos.

V. Insumos de uso odontolégico: Todas las sustancias o materiales empleados para la atencién
de la Salud dental.

V. Materiales quirargicos y de curacion: Los dispositivos o materiales que adicionados o no de

antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirdrgica o en el tratamiento de las
soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos, y

VL. Productos higiénicos: Los materiales y sustancias que se apliquen en la superficie de la piel o
cavidades corporales y que tengan accion farmacologica o preventiva.”

1.3 Clasificacién de los dispositivos médicos de acuerdo al riesgo sanitario:

El articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud sefiala que la Secretaria clasificara para efectos
de registro a los insumos sefnalados en el articulo 82, de acuerdo con el riesgo sanitario que implica su uso,
de la siguiente manera:

Clase I: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y eficacia estan comprobadas
y, generalmente, no se introducen al organismo.

Clase II: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener variaciones en el material
con el que estan elaborados o en su concentracion y, generalmente, se introducen al organismo
permaneciendo menos de treinta dias.

Clase Ill: Aquellos insumos recientemente aceptados en la practica médica, o bien que se introducen al
organismo y permanecen en él, por mas de treinta dias.

1.4 Componente: cualquier sustancia, material o ingrediente utilizado en la fabricacién de un dispositivo
médico presente en el producto final.

1.5 Documento legal autenticado: Comprende 2 modalidades:

a).- Apostilla: Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica de los firmantes
garantizando la autenticidad de un documento, al cual estan sujetos los paises que forman parte del Acuerdo
de la Convencion de la Haya.

b).- Consularizado: Procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad juridica de los
firmantes garantizando la autenticidad de un documento ante el Consulado o Embajada mexicana en el pais
emisor del documento, se utiliza cuando el pais no forma parte del Acuerdo de la Convencion de la Haya o
no reconoce la Apostilla como procedimiento.



2. REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO NUEVO.

2.1 Para obtener el registro de dispositivos médicos se debe cumplir con las Buenas Practicas de
Fabricacién conforme a la legislacion sanitaria vigente.

2.2 Se debe presentar la solicitud en el Formato General de Solicitudes, adicionando el pago de derechos
correspondiente de acuerdo a la clasificacion con base al riesgo sanitario del producto conforme a la
Ley Federal de Pago de Derechos.

2.2.1 Adicionalmente se debe presentar copia del aviso de funcionamiento del establecimiento y del
aviso del responsable sanitario.

2.2.2 Para el caso de dispositivos médicos que utilizan fuentes de radiacion, ademas de lo anterior,
presentar copia de la licencia correspondiente expedida por la Secretaria de Energia (Comision
Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardas).

2.3 Se debe presentar el expediente con la informacién cientifica y técnica en idioma esparol que describa
las caracteristicas del dispositivo médico y demuestre la seguridad y eficacia del mismo asi como la
documentacion legal correspondiente conforme a los lineamientos siguientes:

2.3.1 Informacidn General, que incluya al menos:
2.3.1.1 Nombre genérico.
2.3.1.2 Nombre comercial.
2.3.1.3 Forma fisica o farmacéutica.
2.3.1.4 Presentaciones.

2.31.41 En el caso de contar con varias presentaciones, se debe incluir el listado de
presentaciones del producto que incluya claves y la descripcion en su caso, pudiendo
incluir el catalogo comercial que las contenga sélo con fines de informacion.

2.3.1.5 Finalidad de uso.
2.3.1.6 La categoria y clasificacion con base al nivel de riesgo sanitario.

2.3.2 Listado de accesorios, Para el caso de registro de equipos se puede incluir el listado de accesorios
que se suministren con el mismo para que sean incluidos en el oficio de registro.

2.3.3 Etiqueta, presentar por duplicado proyecto de etiqueta o contra etiqueta (marbete) con la informacién
minima obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana vigente y demas disposiciones
aplicables.

2.3.4 Instructivo de Uso, para aquellos dispositivos médicos que requieran de instrucciones detalladas
para su buen uso o funcionamiento y que no requieran de un manual de operaciéon como tal, se debe
presentar por duplicado ejemplar que contenga la siguiente informacién dependiendo del tipo de producto:

2.3.4.1 Descripcion del producto.

2.3.4.2 Listado de componentes o partes del producto, segun corresponda.

2.3.4.3 Finalidad de uso.

2.3.4.4 Condiciones de conservacién y almacenamiento, cuando aplique.

2.3.4.5 Precauciones.

2.3.4.6 Preparacion, cuando aplique.

2.3.4.7 Advertencias y leyendas alusivas correspondientes.

2.3.4.8 Contraindicaciones, cuando aplique.

2.3.4.9 Eventos adversos, cuando aplique.

2.3.4.10 Para medios de contraste, se debe indicar la via de administracion, la forma farmacéutica y

el contenido del ingrediente activo por unidad de dosis.

2.3.5 Manual de Operacion, para equipos o instrumentos que requieran de instrucciones detalladas para
su buen uso o funcionamiento, se debe presentar por duplicado ejemplar que contenga la siguiente
informacion, cuando aplique conforme a las caracteristicas del producto:



2.3.5.1 Descripcién del producto.

2.3.5.2 Finalidad de uso.

2.3.5.3 Componentes o partes del dispositivo médico.
2.3.5.4 Ensamble y desensamble.

2.3.5.5 Operacion y limpieza.

2.3.5.6 Mantenimiento.

2.3.5.7 Calibracién, cuando aplique.

2.3.5.8 Precauciones.

2.3.5.9 Advertencias.

2.3.6 Descripcién o diagrama de los componentes funcionales, partes y estructura. Para el caso de
equipo médico, protesis, Ortesis, ayudas funcionales asi como insumos de uso odontolégico, productos
higiénicos, materiales quirdrgicos y de curacion que no puedan definirse o describirse por medio de una
férmula se debe presentar descripcion o diagrama de los componentes funcionales, partes y estructura. Esta
informacion se puede presentar con un diagrama, esquema o imagen que represente al dispositivo médico.

2.3.6.1 En el caso de productos que permanecen en el organismo o son implantables de clase Il y
clase lll, se debe incorporar la lista de materiales utilizados en el dispositivo médico indicando el
nombre y composicidon de los materiales que se integran o incluyen en el mismo, sehalando la
funcion que desempefian.

2.3.7 Declaracion de férmula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis o porcentual, para
productos formulados, incluyendo todos los ingredientes del producto, debidamente firmada por el
responsable de la calidad del fabricante en el pais de origen, o por el responsable sanitario del
establecimiento que solicita el registro sanitario en Mexico.

2.3.8 Materias primas. Para implantes, medios de contraste, agentes de diagndstico que se administran
directamente al paciente (in vivo) y agentes de diagnéstico con isétopos radiactivos e inyectables el
solicitante de registro debe proporcionar la siguiente informacion relacionada con los ingredientes activos y
aditivos empleados en la fabricacion del producto:

2.3.8.1 Ingredientes Activos. La informacion relacionada con los ingredientes activos incluidos en
la formulacion del dispositivo médico arriba descrito debe incluir:

2.3.8.1.1 Nombre quimico, nombre genérico o descripcion comun internacional (DCI) y nombre
comercial del ingrediente activo cuando proceda.

2.3.8.1.2 Estructura. Para el caso de moléculas nuevas se debe indicar la formula estructural
incluyendo la estereoquimica absoluta y relativa, la féormula molecular y la masa molecular
relativa.

2.3.8.1.3 Caracteristicas fisicas y quimicas.

2.3.8.1.4 Informacién de la fabricacién del ingrediente activo, incluyendo la descripcion completa
del proceso de fabricacién indicando las materias primas y pasos criticos, asi como los controles
utilizados para garantizar la producciéon sistematica del ingrediente activo con la calidad
requerida.

2.3.8.1.5 Nombre y domicilio del fabricante del ingrediente activo.

2.3.8.1.6 Control del ingrediente activo. La informacién que debe proporcionarse es la siguiente:

a) Especificaciones del ingrediente activo, incluyendo perfil de impurezas y disolventes
residuales.

b) Descripcion de los métodos analiticos utilizados para la evaluacién del ingrediente activo,
indicando en su caso la monografia farmacopéica.



c) Reporte de la validacion de los métodos analiticos, para el caso de métodos no
farmacopéicos.

d) Copia del certificado de analisis del fabricante del ingrediente activo que contenga
especificaciones del resultado con firma autdgrafa del responsable sanitario del establecimiento
instalado en el territorio nacional que pretende ser el titular del registro sanitario.

e) Justificaciéon de las especificaciones cuando no sean farmacopéicas.

2.3.8.2 Aditivos. La informacion relativa a los aditivos de los dispositivos médicos incluidos en el
numeral 2.3.8 debe incluir (si es aplicable):

2.3.8.2.1 Descripcion de cada uno de ellos, estén o no en el producto final.

2.3.8.2.2 Descripcion, especificaciones y métodos analiticos de cada uno de ellos indicados en
la monografia farmacopéica correspondiente.

2.3.8.2.3 Reporte de la validacion de los métodos de analisis, para el caso de métodos analiticos
no farmacopéicos; justificar descripcion y especificaciones.

2.3.8.2.4 Copia del certificado de analisis del fabricante de cada uno de los aditivos, con firma
autografa del responsable sanitario del establecimiento instalado en el territorio nacional que
pretende ser el titular del registro sanitario.

2.3.9 Informacioén técnica y cientifica que soporte las caracteristicas de atoxicidad, seguridad y
eficacia del dispositivo médico, para aquellos productos que por sus condiciones de uso, funcién o
permanencia en el organismo asi lo requieran. Ademas de lo anterior se debe cumplir con lo siguiente:

2.3.9.1 Informacion del proceso de fabricacion. Para todos los dispositivos médicos se debe incluir
una descripcioén breve o diagrama de flujo del proceso de fabricacion.

2.3.9.2 Informacion sobre el proceso de esterilizacion. Para productos estériles o elementos que se
utilicen en productos estériles el solicitante del registro debe proporcionar la informacién siguiente:

2.3.9.2.1 Tipo de proceso de esterilizacion.

2.3.9.2.2 Resumen de la validacion del proceso de esterilizacion: breve descripcion del proceso
que se llevd a cabo con los parametros evaluados, resultados obtenidos y conclusiones.

2.3.9.2.3 Para el caso de medios de contraste y agentes de diagndstico inyectables
adicionalmente deben presentar informacion sobre la adecuabilidad del proceso de
esterilizacion.

2.3.9.2.4 En caso de que el dispositivo médico estéril fuera reusable, se deben presentar los
reportes y documentacién que demuestre que el producto mantiene sus especificaciones
originales durante los procesos de reesterilizacion indicados por el fabricante.

2.3.9.2.4.1 Los dispositivos médicos estériles reusables deben indicar en el instructivo de
uso o proyecto de etiqueta o contra etiqueta (marbete) la metodologia a emplear para su
reesterilizacion.

2.3.9.2.5 Los dispositivos médicos estériles desechables deben incluir en el proyecto de etiqueta
0 contra etiqueta (marbete) una leyenda alusiva indicando que el producto es desechable o no
reusable.

2.3.9.3 Informacién sobre el envase. Para todos los dispositivos médicos excepto equipo médico, el
solicitante del registro debe incluir la siguiente informacion:



2.3.9.3.1 Descripcion breve del envase primario y en su caso el secundario, sefalando los
materiales usados en la fabricacion del mismo, que garanticen la estabilidad, hermeticidad y
esterilidad en su caso del producto.

2.3.9.3.2 Pruebas de hermeticidad en los empaques para condones, medios de contraste
inyectables, agentes de diagndstico inyectables, productos estériles que se administran o estén
en contacto directo con el paciente.

2.3.9.3.3 Para el caso de medios de contraste se deben presentar certificados de analisis
emitidos por el fabricante del producto para cada uno de los materiales del sistema contenedor-
cierre empleados.

2.3.9.4 Informacion sobre el control del producto terminado. Se debe proporcionar la siguiente
informacion:

2.3.9.4.1 Certificado original de analisis, incluyendo el numero de lote o de serie, las
especificaciones y resultado del producto terminado emitido por el fabricante , o copia de un
certificado de analisis emitido por un laboratorio autorizado y firmado por el responsable de
aseguramiento de la calidad o por el responsable sanitario del establecimiento que solicita el
registro sanitario en México.

2.3.9.4.2 Métodos analiticos. Para implantes, medios de contraste, alergenos y agentes de
diagnostico con is6topos radiactivos e se debe presentar resumen de la validacién de los
métodos analiticos (breve descripcion del método, resultados obtenidos y conclusiones) cuando
éstos no sean farmacopéicos, no se encuentren incluidos en Normas Oficiales Mexicanas o no
se realicen conforme a especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia
cientifica reconocida internacionalmente.

2.3.9.5 Estudios de estabilidad. Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y
finalidad de uso requieran de ostentar una fecha de caducidad, se debe presentar el resumen que
contenga las determinaciones a evaluar y las conclusiones de los estudios de estabilidad en el envase
primario propuesto. Dicho resumen debera estar revisado y firmado por el responsable de la unidad de
calidad del fabricante o por el responsable sanitario del establecimiento solicitante del registro sanitario
en México. El fabricante debe establecer la metodologia y condiciones de prueba basado en las
caracteristicas del producto que garanticen que durante el periodo de vida atil recomendado se
conservan las caracteristicas originales.

2.3.9.6 Reportes de tecnovigilancia (vigilancia de la seguridad de dispositivos médicos). Se
debe presentar la informaciéon disponible sobre eventos adversos que se hayan presentado durante su
comercializacién o uso.

2.3.9.7 Reportes de estudios aplicables a productos implantables, deben presentar el reporte de
los estudios requeridos de acuerdo a la clase de producto de que se trate; lo anterior aplica a los
dispositivos médicos que a continuacidon se enlistan de manera enunciativa mas no limitativa:
dispositivos ortopédicos (tales como reemplazo de uniones para cadera o rodilla, cemento para
huesos, rellenadores de defecto de huesos, placas para fijacion de fracturas y tendones o ligamentos
artificiales), cardiovasculares (tales como injertos vasculares, valvulas cardiacas, marcapasos,
corazones artificiales, equipos y componentes para asistencia ventricular, expansores vasculares
(stents), balones vasculares y substitutos sanguineos), oftalmicos (tales como lentes de contacto,
implantes de cornea y corneas artificiales, lentes intraoculares), otras aplicaciones (tales como
implantes dentales, implantes auditivos, tejidos atornillados o remachados, piel artificial para cubierta
de heridas o quemaduras, adhesivos de piel y para uniéon de tejidos, sistemas de liberacion de
medicamentos, matrices para la encapsulacion de células e ingenieria de tejidos y suturas).

2.3.9.7.1 Implantables Clase lll. Los reportes requeridos por clase de producto deberan
contener al menos:

2.3.9.7.1.1 Estudios preclinicos y de biocompatibilidad:



a) Estudios de citotoxicidad usando el método de elusién.
b) Estudios de sensibilizacion en cobayo (Método de maximacion).
c) Estudios de reactividad Intracutanea aguda en conejo.
d) Estudios de toxicidad sistémica aguda en ratén.

e) Estudios de reversion de mutaciones en bacterias (prueba de Ames).

f) Aberraciones cromosémicas en células ovaricas de hamster.

g) Estudios de micro nucleos en hueso delgado de ratén.

h) Estudio de toxicidad subcrénica de cuatro semanas en rata, seguida de implante
subcutaneo.

i) Estudio histopatoldgico del implante en musculo de conejo.

j) Estudio de funcionalidad.

k) Estudios de pirogenos o endotoxinas bacterianas.

2.3.9.7.1.2 Estudios de Seguridad y Eficacia:
a) Resumen y conclusiones de estudios clinicos y copia de la publicacién

2.3.9.7.2 Implantables Clase Il. Los reportes requeridos por clase de producto deberan
contener al menos:

2.3.9.7.2.1 Pruebas de reactividad biolégica:

2.3.9.7.2.1.1 In Vitro.
a) Prueba de difusion en agar.
b) Prueba de contacto directo.
c) Prueba de elusién.
d) Estudios de endotoxinas bacterianas.
2.3.9.7.2.1.2 In Vivo.
a) Prueba de inyeccién sistémica.
b) Pruebas intracutaneas.
c) Pruebas de implante.
d) Pruebas de irritacion ocular.
e) Estudios de pirogenos.
2.3.9.8 Reportes para los dispositivos médicos Clase Il no implantables. Se debe presentar,
cuando aplique por las caracteristicas de los productos, los resultados de las pruebas de reactividad
bioldgica que a continuacion se enlistan:

2.3.9.8.1 In Vitro.
a) Prueba de difusion en agar.
b) Prueba de contacto directo.
c) Prueba de elusién.
e) Estudios de endotoxinas bacterianas.
2.3.9.8.2In Vivo.
a) Prueba de inyeccién sistémica.
b) Pruebas intracutaneas.
c) Pruebas de irritacién ocular.
d) Pruebas de irritacion térmica
f) Estudios de pirogenos
d) indice hemolitico.
2.3.9.9 En caso de que alguna de las pruebas descritas en los numerales 2.3.9.7 y 2.3.9.8 no aplique
debido a las caracteristicas particulares del producto, el solicitante del registro debera justificarlo ante
la autoridad sanitaria.

2.3.9.10 Reportes de estudios aplicables a material de curacion con actividad germicida o
antiséptica, se debe presentar el resultado de la prueba de reto microbiano, el indice fendlico (cuando
aplique) y los resultados de la prueba de irritabilidad o sensibilizacion dérmica.

2.3.9.11 Reportes de estudios aplicables a agentes de diagnéstico para determinacién de
hepatitis C, para antigeno de superficie de hepatitis B, sueros hemoclasificadores, VIH-SIDA



alergenos, y condones fabricados por laboratorios nacionales y extranjeros se debe presentar los
resultados de evaluacion (eficacia) emitidos por un laboratorio autorizado por la Secretaria de Salud.
De no existir un laboratorio autorizado con el panel necesario para efectuar la prueba, lo cual debera
demostrarse adjuntando la carta emitida por dicho laboratorio informando de esta situacién, se podran
presentar resultados de evaluacion efectuados en el extranjero.
2.3.9.12 Reportes de estudios de esterilidad cuando aplique.
2.4 Cuando el producto sean de fabricacidn extranjera, ademas de lo sefialado anteriormente, se debe
presentar los siguientes documentos:

2.4.1 Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen o documento
equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del pais de origen
conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus Equivalentes, traducidos al
espanol por perito traductor.

2.4.2 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente expedido por la autoridad sanitaria del
pais de origen o documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad
sanitaria del pais de origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus
Equivalentes, traducidos al espafiol por perito traductor.
2.4.3 Original o copia certificada en original de la carta de representacion emitida por el fabricante, si
el producto no es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del solicitante del registro en
México, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, traducido al espafiol
por perito traductor.
2.5 Cuando el fabricante del producto sea diferente al titular del registro (maquila), se debe presentar
adicional a lo anterior:

2.5.1 Convenio o contrato de maquila debidamente firmado por ambos, el cual debe sefalar que el
producto se fabricara conforme a las especificaciones autorizadas.

2.5.2 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente del maquilador emitido por la autoridad
sanitaria del pais de origen o documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la
autoridad sanitaria del pais de origen.

3. LINEAMIENTOS PARA EL TRAMITE DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES A LAS
CONDICIONES DE REGISTRO:

3.1 Cualquier modificacion que se pretenda efectuar a las condiciones en qué fueron registrados los
dispositivos médicos requiere de autorizacion previa por parte de la Secretaria de Salud, en cuyo caso debe
presentarse la informacion siguiente de acuerdo a la modificacién que se solicite.

3.2 En todos los casos se debe presentar la solicitud en el Formato General de Solicitudes, adicionando el
pago de derechos correspondiente de acuerdo a la clasificacion con base al riesgo sanitario del producto
conforme a la Ley Federal de Pago de Derechos.

3.3 En todos los casos se debe presentar copia del registro sanitario vigente por ambos lados, asi como de
sus anexos y de las modificaciones en su caso, copia del aviso de funcionamiento del establecimiento, del
aviso del responsable sanitario, ademas copia por duplicado del proyecto de etiqueta, del instructivo de uso
0 manual de operacion en su caso., con las modificaciones solicitadas.

3.3.1 Para el caso de fuentes de radiacién, copia de la licencia correspondiente expedida por la
Secretaria de Energia (Comisiéon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardas).

3.4 Modificaciones administrativas
3.4.1 Por cesién de derechos. Se debe presentar la informacion siguiente:

3.4.1.1 Presentar los documentos legales en los que conste la cesién tales como: contrato de
compra venta o el acuerdo de cesion de derechos entre las compafiias involucradas debidamente
notariada.



3.4.1.2 Presentar carta de representacion emitida por el fabricante, en el caso de que el fabricante
sea extranjero, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

3.4.2 Por cambio en el domicilio del distribuidor nacional o extranjero se debe presentar la informacién
siguiente de acuerdo a la modificacién que corresponda:

3.4.2.1 Presentar copia de los avisos de funcionamiento del establecimiento y de responsable
sanitario con los datos de los nuevos domicilios del distribuidor.

3.4.3 Por cambio de razén social del fabricante o del distribuidor, nacional o extranjero:

3.4.3.1 de Original o copia certificada en original de la carta de representacion emitida por el
fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del solicitante del
registro en México, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

3.4.3.2 Carta emitida por el fabricante donde se informe sobre el cambio de la razén social,
autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

3.4.3.3 Original o copia certificada del documento oficial que avale el cambio de la razén social, para
establecimientos localizados en territorio nacional.

3.4.4 Por Cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional

3.4.4.10riginal o copia certificada en original de la carta de representacion emitida por el fabricante,
si el producto no es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del solicitante del registro en
México, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

3.4.5 Por cambio de nombre comercial del producto

3.4.5.1 Original o copia certificada en original de la carta del fabricante sefialando la justificacion del cambio
de nombre del producto, debidamente autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

3.5 Modificaciones Técnicas

3.5.1Por Cambio de sitio de fabricacion o elaboracion del fabricante extranjero o nacional incluyendo
compaiiias filiales, manteniendo las condiciones del producto previamente autorizadas:

3.5.1.1 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente expedido por la autoridad sanitaria del pais
de origen o documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del pais
de origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus Equivalentes.

3.5.1.2. Certificado original de analisis de producto terminado, con especificaciones y resultado,
incluyendo numero de lote o de serie, firmado por el responsable de aseguramiento de la calidad del
nuevo sitio de manufactura.

3.5.1.3 Para el caso de cambio de sitio de manufactura extranjero a otro extranjero o de nacional a
extranjera, siempre y cuando sean filiales o subsidiares, adicional a lo anterior se debe presentar
Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen o documento
equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del pais de origen
conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus Equivalentes.

3.5.2 Por Autorizacion de nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o
subsidiarias.



3.5.2.2 Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen 0 documento
equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del pais de origen
conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus Equivalentes.

3.5.2.3 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen o documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad
sanitaria del pais de origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus
Equivalentes.

3.5.2.4 Certificado original de analisis de producto terminado, con especificaciones y resultado,
incluyendo numero de lote o de serie, firmado por el responsable de aseguramiento de la calidad del
nuevo sitio de manufactura.

3.5.3 Por Cambio de maquilador extranjero

3.5.3.1. Original o copia certificada en original del convenio o contrato de maquila sefialando que el producto
se fabricara conforme a las especificaciones autorizadas firmado por ambas empresas , autenticado por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen.

3.5.3.Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen o documento equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del pais de
origen conforme a lo sefialado en el apartado de Documentos Legales y sus Equivalentes

3.5.3 Por Cambio de maquilador nacional.

3.5.3.1 Convenio o contrato de maquila notariado, el cual debe sefialar que el producto se fabricara
conforme a las especificaciones autorizadas.debidamente firmado por ambas partes.

3.5.3.2 Aviso de funcionamiento y del responsable sanitario del maquilador.
3.5.3.3 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por la autoridad sanitaria.
3.5.4 Por Reclasificacion del dispositivo médico en base al nivel de riesgo sanitario

3.5.4.1 Informacién General. El solicitante debera proporcionar, ademas de lo indicado en el
numeral 2.3.1, la siguiente informacion:

3.5.4.2 Justificacion de la clasificacion o reclasificacion en base a riesgo sanitario.
3.5.5 Por Cambio de material del envase primario:

3.5.5.1 Descripcion breve del envase primario, sefialando los nuevos materiales usados en la
fabricacion del mismo

3.5.5.2 Reporte del estudio de estabilidad correspondiente, hermeticidad u otros cuando aplique
conforme a lo sefialado en el numeral 2.3.9.3.

3.5.6 Por Modificacion en la fecha de caducidad (Vida util).

3.5.6.1. Para aquellos dispositivos médicos que por sus caracteristicas y finalidad de uso requieran de
ostentar una fecha de caducidad, se debe presentar el resumen que contenga las determinaciones a
evaluar y las conclusiones de los estudios de estabilidad en el envase primario propuesto. Dicho
resumen debera estar revisado y firmado por el responsable de la unidad de calidad del fabricante o
por el responsable sanitario del establecimiento solicitante del registro sanitario en México. El
fabricante debe establecer la metodologia y condiciones de prueba basado en las caracteristicas del
producto que garanticen que durante el periodo de vida util recomendado se conservan las
caracteristicas originales.



3.5.7 Por Autorizacién de nuevas presentaciones del producto que no sean con avances
tecnoldgicos que modifiquen la principal finalidad de uso.

3.5.7.1 Deberan presentar por duplicado el listado de presentaciones del producto; para el caso de
productos que se comercializan a través de catalogos comerciales conforme a lo sefalado en el
numeral 2.3.1.4.1.

3.5.8 Por Modificacion por cambio de férmula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y
que no afecten la principal finalidad de uso, se debe de presentar:

3.5.8.1 Declaraciéon de formula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis o porcentual, para productos
formulados, incluyendo todos los ingredientes del producto, debidamente firmada por el responsable de la
calidad del fabricante en el pais de origen, o por el responsable sanitario del establecimiento que solicita el
registro sanitario en Mexico.

3.5.8.2 Materias primas. Para implantes, medios de contraste, y agentes de diagndstico que se administran
directamente al paciente (in vivo) y agentes de diagnéstico con isétopos radiactivos conforme a lo sefalado
en el numeral 2.3.8

3.5.8.3 Se debe presentar el resumen que contenga las determinaciones a evaluar y las conclusiones de los
estudios de estabilidad en el envase primario propuesto.para la nueva formula Dicho resumen debera estar
revisado y firmado por el responsable de la unidad de calidad del fabricante o por el responsable sanitario
del establecimiento solicitante del registro sanitario en México. El fabricante debe establecer la metodologia
y condiciones de prueba basado en las caracteristicas del producto que garanticen que durante el periodo de
vida util recomendado se conservan las caracteristicas originales.

3.5.8.4 Certificado original de analisis, incluyendo el nimero de lote o de serie, las especificaciones y
resultado del producto terminado emitido por el fabricante , o copia de un certificado de analisis emitido por
un laboratorio autorizado y firmado por el responsable de aseguramiento de la calidad o por el responsable
sanitario del establecimiento que solicita el registro sanitario en México.

3.6 Las modificaciones siguientes, de manera enunciativa mas no limitativa, por estar relacionadas a
la seguridad y eficacia del producto, requieren de presentar la solicitud de autorizacién de un nuevo
registro por parte de COFEPRIS:

3.6.1 Cuando existan cambios en la forma farmacéutica o presentacion fisica.

3.6.2 Cuando exista una sustitucion del ingrediente activo o cambio del material en su caso.

3.6.3 Cuando los nuevos modelos de dispositivos médicos presenten avances tecnologicos que modifiquen
la principal finalidad de uso. Para lo cual fue autorizado.

3.6.4 Cuando existan cambios en los componentes o partes del producto que afecten la funcionalidad o
finalidad de uso del mismo.

3.6.5 Requerira de un nuevo registro, cualquier cambio que realice otro distribuidor sin previa autorizacién
del titular del registro.

3.6.6 Cualquier modificacion o cambio que se realice a las condiciones en que fue aprobado el registro y
que cambie la finalidad e indicacién de uso requerira de nuevo registro.



4 DOCUMENTOS LEGALES Y SUS EQUIVALENTES

4.1 Certificado de Libre Venta:
4.1.1 Emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, que indique que el producto se
comercializa en dicho pais.
4.1.2 Equivalente:

4.1.2.1 Carta expedida por la autoridad sanitaria del pais de origen donde se indique que dichos
productos no estan sujetos a control sanitario.

4.1.2.2 Documento emitido por el ministerio correspondiente que regule los dispositivos en el pais de
origen

4.1.2.3 En el caso de maquila, presentar el certificado de libre venta del pais para el cual se fabricara
el producto.

4.1.2.4 Presentar los resultados del estudio clinico o protocolo de investigacién llevado a cabo en
territorio nacional, de acuerdo a lo sefalado en el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion

4.2 Certificado o Constancia de Buenas Practicas de Fabricacion:

4.2.1 Para productos de fabricacién nacional, el Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon
emitido por la Cofepris.

4.2.2 Para productos de fabricacion extranjera, el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, o cualquiera de los siguientes documentos en
Su caso:

4.2.2.2 Certificado ISO 13485 version vigente emitido por organismo autorizado.

4.2.2.3 Certificado de marca CE para dispositivos médicos emitido por organismo autorizado
en la Union Europea.

4.2.2.4 Declaracion de cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion incluida dentro del

Certificado de Libre Venta emitido por la autoridad sanitaria, o en su caso por el ministerio
correspondiente que regule el producto

5. TIEMPOS DE RESOLUCION.

5.1 Solicitudes de Registro Sanitario, la Secretaria resolvera las solicitudes de registro en los plazos
siguientes:

5.1.1 Clase | (incluyendo estériles) en un plazo de treinta dias habiles. En caso de no hacerlo en dicho
plazo se entendera procedente la solicitud.

5.1.2 Clase I, tendra como plazo treinta y cinco dias habiles.
5.1.3 Clase lll, tendra como plazo sesenta dias habiles.

5.2 Solicitudes de Modificacién a las Condiciones de Registro: la Secretaria resolvera en un plazo de
veintidés dias habiles. En caso de no hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud.

5.3 Otros Tramites:



5.3.1 Consultas Técnicas relacionadas con tramites de registro o modificaciones a las condiciones
de registro, dependiendo del tipo de consulta técnica y del nivel de riesgo del producto la Secretaria
resolvera en un plazo no mayor de cuarenta dias habiles.

6. PREVENCIONES A SOLICITUDES DE AUTORIZACIONES.

6.1 Los plazos se suspenderan cuando la Secretaria requiera al solicitante, de manera expresa y por escrito,
documentos, aclaraciones o informacién faltante, y se reanudaran al dia siguiente de que el particular
entregue dicha informacion, documentos o haga las aclaraciones pertinentes. En caso de no proporcionarse
en el término que se conceda al efecto, se tendra como no presentada la solicitud.

6.2 La Secretaria podra requerir, por escrito, informacion adicional o faltante al particular dentro de un plazo
que sera igual a una tercera parte del plazo otorgado para resolver la solicitud, cuando aquella sea de tipo
administrativo y de las dos terceras partes, cuando sea de caracter técnico.



MATRIZ (RESUMEN) DE REQUISITOS TECNICOS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Requisito | Il 11l
2.1 | Buenas practicas de Fabricacion. v Y v
2.2 | Formato de Solicitud y pago. v \ v
Aviso de funcionamiento del establecimiento y del Aviso del responsable sanitario. \ N \
2.3 | Informacién cientifica y técnica.
2.3.1 Informacién general. N N N
2.3.3 Listado de accesorios. N N \
2.3.2 Etiqueta. N N N
2.3.4 Instructivo de uso. N N \
2.35 Manual de operacion. N N N
2.3.6 Descripcion o diagrama de los componentes funcionales, partes y estructura. N N \
2.3.6.1] Lista de materiales utilizados en el dispositivo (si permanece en el organismo). N N N
Declaracién de féormula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis o porcentual
2.3.7 (productos formulados). N V \
2.3.8 Materias primas. X N \
Informacion técnica y cientifica que soporte las caracteristicas de toxicidad, seguridad y eficacia del dispositivo
2.3.9 médico.
2.3.9.1] Informacién del proceso de fabricacion. N N \
Informacién sobre proceso de esterilizacion. cugndo
2.3.9.2 aplique Y v
2.3.9.3] Informacién sobre el envase. N N
2.3.9.4] Informacién sobre el control del producto terminado. N N \
2.3.9.4.1 Certificado de analisis. N N \
2.3.94.2 Métodos analiticos. X N \
030 Estudios de estabilidad. Z‘;ﬁgﬁg J J
2.3.9.6] Estudios de tecnovigilancia. N \
2.3.9.7| Reportes de estudios aplicables a productos implantables.
2.3.9.7.1.1 Estudios preclinicos y de biocompatibilidad. X N N
2.3.9.7.1.2 Resumen y conclusiones de estudios clinicos. X N \
2.3.9.8 Reporte de reactividad bioldgica para productos clase Il no implantables. X N X
Resultado de reto microbiano, el indice fendlico y los resultados de la prueba de
2.3.9.10 .sensibilizacién dérmica. v \ X
539.11 Resultados de evaluacion (eficacia) emitidos por un laboratorio nacional autorizado X gl;ﬁggg X
2.4 | Documentos Legales.
241 Certificado de Libre Venta o equivalente. ~ N N
2.4.2 Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion. N N \
243 Carta de representacion. N N \
2.5 | Cuando el producto sea maquilado
2.5.1 Convenio o contrato de maquila. N N N
2.5.2 Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion. \ N \
\ Aplica
X No Aplica




