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COMENTARIOS
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 agosto y hasta el 30 de septiembre de 2022, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
APENDICE IV. CRITERIOS DE AGRUPACION
PARA EL REGISTRO SANITARIO Y SU
PRORROGA

DE EQUIPO MEDICO, PROTESIS, ORTESIS,
AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE

DIAGNOSTICO, INSUMOS DE uso

ODONTOLOGICO, MATERIALES
QUIRURGICOS, DE CURACION Y PRODUCTOS
HIGIENICOS
1. OBJETIVO

1.1 Contar con una guia que permita homologar
criterios aplicables a los productos pertenecientes a
las categorias de equipo médico, prétesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos,
identificando aquellos insumos qué por sus
caracteristicas de uso, funcionalidad, forma fisica o
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farmacéutica, materiales de elaboracion y lineas de
fabricacion puedan agruparse a uno 0 mas
productos en un solo registro sanitario.

1.2 Los criterios se presentan a manera de reglas
sefialando las caracteristicas de los productos e
incluyendo ejemplos que de manera descriptiva y
enunciativa mas no limitativa facilitan que tanto el
registrante como la autoridad sanitaria clasifiquen
los productos de manera adecuada lo que permitira
definir los requisitos de registro que correspondan.
1.3 Cada producto de forma individual debera de
cumplir con los lineamientos establecidos para
obtener el registro sanitario de dispositivos médicos.
2. AGENTES DE DIAGNOSTICO

En un Registro Sanitario, se podran incluir uno o
mas productos o componentes de acuerdo a los
siguientes lineamientos:

2.1Juego o paquete de reactivos (kit):

2.1.1 Se pueden incluir. Reactivos, Controles,
Calibradores y Buffers o Soluciones glucosadas,
siempre y cuando, todos ellos estén destinados a la
misma determinacion o identificacion de un mismo
analito o parametro, bajo un mismo método de anali-

sis (quimica clinica, colorimetria,
inmunofluorescencia, espectrofotometria,
Inmunoensayo enzimatico (EIA) , Pruebas rapidas,
PCR etc.)

2.1.2 En aquellos casos en donde la temperatura de
conservacion no sea similar en todos los
componentes se debe presentar los estudios de
estabilidad correspondientes y sefalarse la
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condicion de almacenamiento claramente en el
proyecto de marbete, la fecha de caducidad vy
condiciones de almacenamiento del Kit
2.1.3 Cuando los productos se comercialicen dentro
de un mismo empaque secundario o terciario, el
plazo de caducidad asignado en el registro, sera el
del componente que tenga el menor plazo de
caducidad.
2.1.4 Cada uno de los componentes del juego o
paquete de reactivos (kit), segun corresponda
debe cumplir con las Normas Oficiales Mexicanas o
estandares internacionales vigentes aplicables a
cada uno de los insumos del kit
2.2 Se entiende por prueba rapida todas aquellas
que se utilizan en las mediciones de los
componentes de interés médico en muestras de
tejidos, fluidos, excreciones y secreciones del
cuerpo humano que dan un resultado rapido, el cual
deberd ser confirmade comprobado por prueba
confirmatoria de laboratorio y/o clinicamente.
Entre estas se encuentran las pruebas de
embarazo, de ovulacién, de glucosa, Covid, VIH,
entre otras. Las pruebas rapidas se agruparan enun
solo registro por forma fisica de soporte, tales como
tira reactiva, cassette, pluma, entre otras. Para el
caso de determinacion de drogas terapéuticas o de
abuso presentes en fluidos corporales podran
incluirse en un solo registro sin importar el nimero
de determinaciones por tipo de droga que se trate,
siempre y cuando tengan la misma forma fisica de
soporte.
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equipos de autodiagnostico:
. . \ I

instrumento.

2.2.1.1 El control y el calibrador pueden registrarse
juntos como Agentes de Diagndstico en un mismo
registro, siempre y cuando estén destinados a su
uso en el mismo instrumento. Las tiras reactivas se
deben de registrar por separado.

22111 En aquellos casos en donde la
temperatura de conservacion no sea similar en
todos los componentes se debe presentar los
estudios de estabilidad correspondientes con sus
conclusiones indicando la temperatura de
almacenamiento o conservacion del Kit y sefialarse
esta condicion claramente en el proyecto de
marbete.

2.2.1.2 El algodon o toallitas con alcohol requieren
registro sanitario por separado como Material de
Curacién.

2.2.1.3 Las lancetas requieren registro sanitario por
separado como Instrumental Médico.

2.2.1.4 El glucémetro, asi como otros equipos de
autodiagnostico requieren registro sanitario por
separado como Equipo Médico.

2.2.1.5 En caso de requerir una presentacion de
venta que contenga varios componentes junto con el
instrumento
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o instrumentos y tengan un uso determinado en
conjunto,

se debera presentar para su registro como sistema o
kit el Registro Sanitario de cada insumo o
componente, que lo integren.

2.3 Medios de cultivo:

Material nutritivo, en forma liquida, semisdlida o
solida, que contiene constituyentes naturales ylo
sintéticos, en los que se pueden recuperar, multiplicar
ylo aislar microorganismos viables, asi como aplicar
pruebas de susceptibilidad. Los medios de cultivo se
agruparan en un solo registro siempre que tengan la
misma composicion o formula y aspecto fisico.

2.4 Material de Control:

Se entiende como material de control a las
preparaciones utilizadas para evaluar la exactitud y
la precisidn de sustancias empleadas en las
mediciones de diversos componentes en fluidos,
secreciones, excreciones 0 tejidos corporales. Se
utilizan en los programas internos o externos de
control de calidad en el laboratorio. Los materiales
de control también se denominan verificadores.
Para los productos que se utilicen como controles
externos, deberan agruparse por especialidades de
diagnostico

3. INSTRUMENTAL MEDICO

En un Registro Sanitario, se podran incluir uno o
mas productos de acuerdo a los siguientes
lineamientos:

3.1 Se podran agrupar en un mismo registro

sanitario, aquel instrumental medico que sea
utilizado en una misma indicacion de uso, técnica,
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procedimiento quirlrgico especifico, campo de
aplicacion o finalidad de uso.

3.2 El instrumental que se requiera para la
colocacion de una protesis en especifico podra
registrarse como un sistema o kit siempre que en
conjunto estén destinados a una misma indicacion o
finalidad de uso.

3.3 En un mismo registro se puede incluir un tipo de
instrumental con sus diferentes presentaciones o
modelos siempre y cuando sean del mismo material
y tengan la misma indicacion o finalidad de uso.

4. PRODUCTOS HIGIENICOS

Los productos higiénicos se podran incluir en un
solo Registro Sanitario de acuerdo a los siguientes
lineamientos:

4.1 Los productos en los que en su formula
difieran unicamente los siguientes componentes:
colorante, saborizante o perfume, pueden
agruparse en un registro sanitario, en cuyo caso
se pueden incluir dos 0 mas formulaciones
diferentes en un solo registro sanitario
(presentaciones), siempre y cuando se conserven
sus caracteristicas fisicoquimicas generales las
cuales pueden ser entre otras: pH, densidad,
viscosidad, estabilidad.

A=

4.2 En un registro se pueden autorizar tantas
presentaciones como lo solicite el usuario siemprey
cuando sean del mismo insumo y solo cambie el
tamafio o peso, pero no la formulacion o la
indicacion de uso.

5. MATERIAL QUIRURGICO Y DE CURACION,
PROTESIS, ORTESIS Y AYUDAS FUNCIONALES
Los materiales quirirgicos y de curacién adicionados
0 no de antisépticos o germicidas destinados a la
practica quirirgica 0 en el tratamiento de las
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soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus
anexos, asi como las protesis, oOrtesis y ayudas
funcionales destinadas a sustituir o complementar un
organo o un tejido del cuerpo humano pueden incluir
uno o mas productos en un solo Registro Sanitario de
acuerdo a los siguientes lineamientos:

5.1 Se puede incluir un mismo tipo de producto con
sus diferentes presentaciones 0 modelos siempre en
un mismo registro sanitario siempre y cuando sean
de los mismos materiales de elaboracion,
formulacion o composicion, finalidad de uso prevista
y nombre comercial, tales como catéteres, sondas,
suturas quirargicas, soluciones desinfectantes, ente
otros.

5.2 Se pueden registrar como sistema aquellos
insumos que se empacan juntos o no, destinados a
ser interconectados o combinados con el proposito
de alcanzar una finalidad médica especifica, tengan
la misma finalidad de uso, cuando se utilicen en el
mismo procedimiento médico o se justifique de otro
modo su presencia en el sistema, por ejemplo: los
sistemas de stent coronario, sistemas para el
fraccionamiento de sangre, protesis de cadera,
sistemas de columna, sistemas de rodilla entre
otros.

6. EQUIPO MEDICO

Los equipos médicos tales como aparatos, accesorios
e instrumental para uso especifico destinados a la
atencion médica, quirirgica o a procedimientos de
exploracion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion
de pacientes asi como aquellos destinados para
efectuar actividades de investigacion biomédica
pueden incluir uno 0 mas productos en un solo
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Registro Sanitario de acuerdo a los siguientes
lineamientos:
6.1 Se pueden incluir en el equipo médico los
accesorios, y componentes que formen parte del
miSmo y que sean necesarios para el desempefio
de la funcién del equipo médico, por ejemplo:
electrocardiografos con  sus electrodos o
ultrasonidos con sus transductores, entre otros.
6.2 En el caso de equipo médico destinade se puede
incluir en un solo registro diferentes modelos,
presentaciones o tamafios siempre y cuando tengan
la misma tecnologia o finalidad de uso.
7. CRITERIOS GENERALES
Se debera considerar para la agrupacion por familia:
7.1 Se podréan incluir uno 0 mas productos en un
solo Registro Sanitario en los siguientes casos:
7.1.1 Que los productos sean fabricados por el mismo
fabricante o por sus filiales o por sus subsidiarias o por
un maquilador autorizado por el fabricante o titular del
producto.
71.2 Que el producto genérico tenga misma
denominacién comercial o distintiva, misma
indicacion o finalidad de uso.
7.4.3 Se podra incluir en un mismo registro,
presentaciones destinadas para la distribucion en
diferentes cadenas comerciales, siempre y cuando
se conserve la misma denominacidn distintiva.
7.1.4 Se pueden agrupar o combinar en un registro
sanitario diferentes dispositivos ‘médicos para
conformar un kit que se suministran en €l mismo
empaque y se pretende sean comercializados con
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el proposito de que se utilicen para una finalidad
meédica especifica.

7.1.41 Cada uno de los componentes del kit,
debera contar con la autorizacion de registro
sanitario correspondiente

7.1.4.2 Carta de autorizacion emitida por los
titulares de los registros sanitarios, en la cual se les
autoriza incluir su producto como componente del kit
a registrar.

7.1.4.3 Reporte de inspeccion final del kit a registrar
emitido por el responsable del proceso de
acondicionamiento secundario.

Nota: los detalles de los documentos técnicos y
legales, asi como sus equivalentes para los
dispositivos médicos clase |, clase Il y clase lI, asi
como los requisitos para el tramite de prorroga de
registro sanitario de dispositivos médicos, se
encontraran en las “Listas de Verificacion” vigentes
publicadas por la Autoridad Sanitaria en:

https://www.gob.mx/cofepris/
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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