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secreta"a de Sa|ud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS “delosEsTodosUnidosMexicunos

“2025, Ao de la Mujer Indigena™
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 noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2025, 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.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

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

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO
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2.7 El tramite de solicitud de registro

sanitario, podra realizarse via electrénica.
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e e e con il del ool ey Se incluye la modificacién del domicilio para el

proonoloedpiec co conn preonnn titular del Registro Sanitario que no estaba
biosrson oo innlo coconsdo con b considerada en otro numeral.
modificacion-gue-corresponda: Se elimina el punto 3.7.2.3 ya que no es aplicable
e e a este tipo de madificacion administrativa.
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Tabiz 1. Aplicacion de las Feglas de clasificacion del dpéndice I Criterios para la clasifcacion de
dpositives medicas con base en 1w nivel de riesgo saniaro. *

hcabl
\ Categoria Deefimicion de la categoria Reghs aphcables /

Clase Clasell  Clase ¥

Las aparatos, acceserios @ mstnumental para uso
especifice, destinados a k2 atencion medica,
LE i quirirgica o a procedimientos de exploracion.
-5 Mgnn=mn mmmlmmfnhahﬂmunm.d!

pacientes, 25 come aguellos para efactoar
actividades de investigacion biomédica.

1L Dritesis, driesis Pagudas Anquelios dispositives destinados a sustindra :\y: 679 3
Y "
:

. complementar una fiuncion. un organe, o un tejide
funcionales del cuerpo umana.

Tedos los insumos mcluyendoe antigenes,
anticuerpos, calibradares, verificadonss, reactivo

I Agemres de diagmastico pquipos de reactivos, medios de cultive ¥ de

T ~ ~ . Todas las 1as Mm empleados para la - B :
TV. Insumos de nso odoniolozice o0 de 1a 5 Liyle ?bltly Syl

Las dispositves o
de antiséptices

V. Mareriales quirirgicos ¥ de
clmcien salnciones {Tayint i de lapiel o sus

. Las piffteriales y substancias que se ap
VI Productos higienicos B de 1a piel o cavidades co
an accion farmacelogica o preventiva.
Al uilizade con uno o mas propesiios medicos,
que tiens come caracteristica principal que no
requiere formar parte del hardware del dispositive
medice para cumplir con 2] proposito madice
previsin; &3 capaz de funcionar en plataformas
computacionales penerales ¥ pusds utilizarse solo
¥'o en combinacion con ofros productos (poer 16 15 16
gjemple, come module, otros dispesitivos
medices, etcetera). Las aplicaciones moviles que
cumplen con esta definicion son consideradas
sgftware como dispesitive medico. El sgftware
gue hace funcionar al dispositive médico fsico
gueda excluido de esta definicion.
Eepla: particulares Bolsas de sangre - - 13 \
* Para los insumeos para la sabad de baje riesgo. inchiidos los productos hisisnicos destinados al cuidado v aseo personal, aplica la regla
Nata: esta tabla solo comespends a una Faia de apoyo v referencia de aplicacion de las Reglas de clasificacion del 4péndice IT por lo
que la clasificacion con base al rissgo de los dispositives medices contenidos en dichas cateparias no 52 Emita a las reglas epunciadas
en esta tabla

118,217
3
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APENDICE lIl. NORMATIVO.
LINEAMIENTOS PARA OBTENER EL
REGISTRO SANITARIO

DE UN DISPOSITIVO MEDICO, SUS
MODIFICACIONES Y PRORROGAS

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

OBJETIVO. Contar con una guia que describa los
requisitos y las caracteristicas que deben cumplir los
dispositivos médicos para obtener un registro sanitario,
modificaciones a las condiciones del registro sanitario
0 la prérroga del mismo. Lo anterior facilitara el
procedimiento para la integraciéon de la informacion
requerida de acuerdo con el 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
fisiologicos 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 informacién que contenga el expediente
en la solicitud de autorizacion, lo que permitira contar
con un procedimiento de evaluacion mas sencillo,
confiable y 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, substancias psicotrdpicas,
estupefacientes y las materias primas y aditivos que
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intervengan para su elaboracion; asi como los
dispositivos médicos éstos ultimos en los términos 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, dispositivos médicos y demas insumos
para la salud estaran normados por la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos”; el articulo 204 de la
Ley define, “Los medicamentos, dispositivos médicos
y otros insumos para la salud, los estupefacientes,
substancias psicotropicas y productos que los
contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias toxicas o peligrosas, para su
venta o suministro deberan contar con autorizacion
sanitaria, en los términos de esta ley y demas
disposiciones aplicables.

El articulo 376 de la Ley establece “Requieren registro
sanitario los  medicamentos, estupefacientes,
substancias psicotropicas y productos que los
contengan; los dispositivos médicos con excepcion de
aquellos determinados como de bajo riesgo y que no
requieran registro sanitario por la autoridad sanitaria
..."1 El articulo 8 del Reglamento de Insumos para la
Salud indica que “La Secretaria fijard 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

e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*
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82, establece “Los equipos médicos, prétesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, Insumos
de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso
médico, requieren para su produccién, venta y
distribucion de registro sanitario...”. En los articulos 1,
2 fraccién XI, 16, 82, 83, 153, 157, 161, 179, 180, 181,
184, 188, 189, 190, 190-bis 3, 190-bis 4, 190-bis 6 y
190-bis 7 del Reglamento de Insumos para la Salud,
se establecen los requisitos que deben cumplir los
otros insumos para la salud para obtener el registro
sanitario, la modificacién a las condiciones de registro
y la prérroga de los registros sanitarios.23

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, las modificaciones a las condiciones de
registro, asi como la prorroga de los registros
sanitarios, sin perjuicio de los dispuestos por otros
ordenamientos aplicables.

1.23Nota: en apego a los acuerdos:

TACUERDO por el que se dan a conocer los Listados
de dispositivos médicos considerador como de bajo
riesgo que requieren registro sanitario, los que no
requieren registro sanitario, y de aquellos productos
que, por su naturaleza, caracteristicas propias y uso
no se consideran como insumos para la salud y por

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*
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ende no requieren registro sanitario. DOF:
07/01/2025.

2ACUERDO por el que se establecen acciones de
simplificacion para tramites que se realizan ante la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios. DOF: 11/07/2025 y 22/08/2025

SACUERDO por el que se emiten los Lineamientos
para la presentacion de documentos que garanticen
buenas practicas de fabricacién de farmacos,
medicamentos y  dispositivos médicos que
acompafien a las solicitudes de nuevos registros
sanitarios, sus prorrogas y modificaciones.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1. DEFINICIONES

1.1 Dispositivo médico. al instrumento, aparato,
utensilio, maquina, software, producto o material
implantable, agente de diagndstico, material,
sustancia o producto similar, para ser empleado,
solo 0 en combinacion, directa o indirectamente
en seres humanos; con alguna(s) de las
siguientes finalidades de uso:

« Diagnéstico, prevencién, vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades;

o Diagnéstico, vigilancia 0  monitoreo,
tratamiento, proteccion, absorcion, drenaje;
0 auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;

« Sustitucién, modificaciéon, o apoyo de la
anatomia o de un proceso fisiologico;

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-4

Pagina 62 de 132

DISPOSITIVOS MEDICOS




GNIDOS 4
NP

Salud

Secretaria de Salud

« Diagnostico, seguimiento, tratamiento,
alivio o compensacion de una lesién o de
una discapacidad

« Soporte de vida;

« Control de la concepcién;

« Desinfeccion de dispositivos médicos;

« Sustancias desinfectantes;

e Provision de informacion mediante un
examen in vitro de muestras extraidas del
cuerpo humano, con fines diagnésticos;

« Dispositivos que incorporan tejidos de
origen animal y/ 0 humano, y/o

« Dispositivos empleados en fertilizacion in
vitro y tecnologias de reproduccion asistida;

y cuya finalidad de uso principal no es a travées de
mecanismos farmacoldgicos, inmunolédgicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por
estos medios para lograr su funcién. Los dispositivos
médicos incluyen a los insumos para la salud
descritos en el articulo 262 de la Ley General de
Salud.

o COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘.FEum

Comisiéon Permanente de la
FARMACOPEHA
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1.2 Clasificacion de los dispositivos médicos
de acuerdo con su categoria de uso.

Con base en el articulo 262 de la Ley General de
Salud en México los dispositivos médicos se dividen
en siete categorias de acuerdo con su funciony
finalidad de uso:

I. Equipo médico. Los aparatos, accesorios €
instrumental para uso especifico, destinados a la
atencion medica, quirdrgica o a procedimientos de
exploracion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion
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de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacion biomédica.

Nota: El equipo médico es utilizado para propésitos de
monitoreo, diagndstico y tratamiento de enfermedades
o rehabilitacion después de una enfermedad o lesion,
para adelgazar o engrosar partes del cuerpo o variar
las proporciones del mismo; estos pueden ser
utilizados solos o en combinacion con cualquier
accesorio, consumible u otro equipo médico. El equipo
médico excluye a los dispositivos médicos
implantables.

o COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

Il. Prétesis, ortesis y ayudas funcionales. Aquellos
dispositivos destinados a sustituir o complementar
una funcidn, un 6rgano, o un tejido del cuerpo
humano.

Il Agentes de diagndstico. Todos los insumos
incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores,
verificadores, 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.
Nota: los agentes de diagndstico son dispositivos
médicos utilizados solos 0 en combinacion con
otros dispositivos médicos destinados = a
proporcionar informacion para -la deteccion,
prondstico, diagndstico o monitoreo  de
condiciones fisiologicas, estados de salud,
enfermedades o malformaciones congeénitas en
humanos a partir del examen in vitro de muestras
derivadas del cuerpo humano o por la
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administracion de medios de contraste y
radiofarmacos.

o COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

IV. Insumos de uso odontoldgico. Todas las
sustancias o materiales empleados para la
atencidn de la salud dental.

V. Materiales quirargicos y de curacion. Los
dispositivos 0 materiales que adicionados o no de
antisépticos o germicidas se utilizan en la practica
quirargica o en el tratamiento de las soluciones de
continuidad, lesiones de la piel 0 sus anexos.
Nota: también se consideran los materiales y
sustancias que se aplican a otros dispositivos
médicos y areas quirurgicas con la finalidad de
limpiar, desinfectar o esterilizar.

VI. Productos higiénicos. Los materiales y
substancias que se apliquen en la superficie de la piel
0 cavidades corporales y que tengan accion
farmacoldgica o preventiva.

Nota: la finalidad de uso de estos productos es ayudar
a mantener la salud y prevenir la transmision de
enfermedades.

VIl. Los demas insumos que sean considerados
para este uso y sean evaluados y reconocidos como
dispositivos médicos por la Secretaria de Salud a
solicitud.

Nota: En la séptima categoria se considera el software
como dispositivo médico, aplicaciones médicas
moviles, y otros avances tecnologicos, que se
consideren dispositivos médicos que no puedan ser
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clasificados dentro de las categorias antes
mencionadas.

o COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

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

Clase 1. Aquellos insumos conocidos en la préactica
médica y que su seguridad y eficacia estan
comprobadas y, generalmente, no se introducen al
organismo.

Clase Il. 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 lll. Aquellos insumos nuevos o 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
dos modalidades:

a) Apostilla: Procedimiento legal que se aplica
para certificar la personalidad juridica de los firmantes
garantizando la autenticidad de un documento, al cual
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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.

Casos en los que los documentos legales pueden
presentarse sin apostilla o autenticacion por consul

A) Cuando el documento legal contenga una
firma electrénica debe entregarse impreso o
digitalizado y éste sera aceptado cuando su validez y
autenticidad puedan ser comprobados a través de los
sitios oficiales de las Autoridades extranjeras que los
emitan. El promovente debe remitir, segun aplique, la
ruta de acceso completa, el usuario y contrasefia.

B) Cuando el documento legal sea expedido
electronicamente  debe entregarse impreso -0
digitalizado y éste sera aceptado cuando su validez y
autenticidad puedan ser comprobados a través de los
sitios oficiales de las Autoridades extranjeras. El
promovente debe remitir, segun aplique, la ruta de
acceso completa, el usuario y contrasefia adjuntando
esta informacién en su solicitud.

C) Cuando los paises no sean miembros de la
Convencién de la Haya y no cuenten con Embajada o
Consulado mexicano, se podra aceptar el documento

o COFEPRIS

T e
“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*
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legalizado por la Autoridad Sanitaria de ese pais, e
incluyendo una carta aclaratoria también legalizada por
la misma autoridad.

e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1.6 Accesorio de un dispositivo médico,
articulo que, sin ser en si mismo un dispositivo médico,
esta destinado por su fabricante a ser usado de forma
conjunta con uno o varios de dichos productos, para
permitir especificamente que el producto pueda
utilizarse para su indicacién de uso o para contribuir
especifica y directamente a la funcionalidad médica de
los dispositivos médicos.

Estos pueden venir incluidos dentro del mismo
empaque del dispositivo médico o bien pueden
suministrarse por separado como un accesorio para
uso exclusivo con el dispositivo principal.

1.7 Consumibles, a los materiales necesarios para
que el dispositivo médico realice sus funciones,
desechables, que con su operacién se agotan y que
son de consumo repetitivo.

1.8 Refacciones, a las partes integrantes del
dispositivo médico, necesarias para su operacion,
independientemente del consumible y que deben ser
sustituidas, en funcién del desgaste, rotura,
substraccion o falla derivados de su uso.

1.9 Fabricante,a la persona fisica 0 moral
responsable de la seguridad, desempefio, calidad,
disefio, fabricacién, acondicionamiento, ensamblado
de un sistema, restauracion, modificacion, adaptacion
o remanufactura de un dispositivo médico antes de su
salida al mercado, liberacion como producto terminado
0 puesta en servicio, independientemente de que estas
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operaciones sean efectuadas por esta misma persona
0 por un tercero amparado por su propia cuenta.

Nota: Cuando no se declare un fabricante legal se
entendera que esta figura, es responsable del disefio,
seguridad, desempefio y post-comercializacion.

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

o COFEPRIS

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1.9.1 Fabricante legal, Persona fisica o moral o
representante autorizado responsable de garantizar

el cumplimiento delos requisitos normativos y
regulatorios aplicables de la seguridad,

desempefio, calidad, disefio,
fabricacion,acondicionamiento, ensamblado de wun
sistema, o restauracién, modificacion o adaptacion de
un dispositivo médicoprevio a su comercializacion,
liberacion como producto terminado o puesta en
servicio, independientemente de queestas
operaciones sean efectuadas por esta misma persona
0 por un tercero.

Se considera fabricante legal, aquellas compafiias
comercializadoras que utilizan los contratos de
manufacturaoriginal de equipo (OEM, original
equipment manufacturer), o acuerdo de calidad
usando su  marca propia  paraproductos
manufacturados totalmente por otros fabricantes;

1.9.2 Fabricante real, a la persona fisica 0 moral
encargada de la fabricacion, ensamblado, o
remanufactura de un dispositivo médico (pudiendo ser
una subsidiara del fabricante legal), o bien, contratada
por el fabricante legal para realizar la manufactura
mediante un contrato de calidad o de maquila.
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1.10 Indicacion de uso, a la intencién de uso al
que se destina un producto segun los datos facilitados
por el fabricante en el etiquetado, en las instrucciones
de uso, segun lo indicado por el fabricante en la
evaluacion clinica, debe sefialar el grupo de pacientes
destinatarios, afecciones que se pretende
diagnosticar, tratar o controlar.

e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1.11  Evaluacién clinica, proceso sistematico y
planificado para generar, recopilar, analizar y evaluar
continuamente los datos clinicos relacionados con un
dispositivo para verificar la seguridad y el desempefio,
incluidos los beneficios clinicos; del dispositivo cuando
se usa segun lo previsto por el fabricante legal.

1.12. Software como Dispositivo Médico (ScDM), al
software utilizado con uno 0 mas propositos médicos,
que tiene como caracteristica principal que no requiere
formar parte del hardware del dispositivo médico para
cumplir con el proposito médico previsto; es capaz de
funcionar en plataformas computacionales generales y
puede utilizarse solo o en combinaciéon con otros
productos (tales como, médulo, otros dispositivos
médicos, etcétera). Las aplicaciones mdviles que
cumplen con esta definicion son consideradas software
como dispositivo médico. El software que hace
funcionar al dispositivo médico fisico queda excluido
de esta definicion.

NOTA: el ScDM también puede proporcionar medios y
sugerencias para mitigar una  enfermedad;
proporcionar informacion para determinar la
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compatibilidad, deteccion, diagndstico, monitoreo o
tratamiento de condiciones fisiolégicas, estados de
salud, enfermedades o deformidades congénitas; ser
un auxiliar en el diagnostico, deteccion, monitoreo,
determinacion de la predisposicion; pronostico,
prediccion, determinacion del estado fisiolégico.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1.13 Aplicacion mévil (app mévil), una aplicacion de
software que se puede ejecutar (correr) en una
plataforma mavil (es decir, una plataforma informatica
comercial portatil (laptop, tableta, PC, celular), con o
sin conectividad inaldmbrica (wireless)), 0 una
aplicacién de software basada en la web (red
informatica), que esta adaptada a una plataforma mévil
pero se ejecuta desde un servidor.

1.14 Aplicacion médica moévil (app médica movil),
es una aplicacion movil que cumple con la definicion
de dispositivo médico y que esta destinada a:

«Ser utilizada como un accesorio de un dispositivo
médico regulado; o

*Transformar una plataforma movil en un dispositivo
médico regulado.

1.15 Cambios del Software, Los cambios de ScDM se
refieren a cualquier modificacion realizada a lo largo
del ciclo de vida del ScDM, incluida la fase de
mantenimiento.

1.16 Version del Software, Lanzamiento inicial o un
relanzamiento completo de un elemento de software, a
la cual se le asigna una nomenclatura especifica para
su correcta identificacion y/o control de cambios. La
nomenclatura esta definida por cada
fabricante/desarrollador del Software. Por lo general se
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asignan dos numeros considerados como mayor y
menor, los cuales van incrementando a medida que el
desarrollo del software avanza.

o COFEPRIS

T e
“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1.17 Version Mayor, Primer numero que identifica al
software y se incrementa cuando el software presenta
cambios significativos que pueden afectar su
funcionalidad, y compatibilidad con versiones
anteriores, estos cambios incluyen mejoras
funcionales y sustanciales, como cambios de
arquitectura y/o componentes del producto.

1.18 Version menor, Segundo numero que identifica
al software y se incrementa cuando el software
presenta pequefios cambios que no afectan de manera
significativa la funcionalidad del software o su
compatibilidad con versiones anteriores, estos
cambios incluyen nuevas funcionalidades, mejoras o
correccion de errores.

1.19 Validacion del software como dispositivo
médico, a la evidencia documental generada a través
de la recopilacion y evaluacion de la capacidad de un
software para generar con exactitud, integridad y
precision las funciones previstas a partir de los datos
de entrada.

1.20 Autoridad Regulatoria Nacional (ARN),
Institucion  publica, organismo gubernamental” u
organismos autorizados por ley para ejercer una
supervision  regulatoria independiente sobre el
desarrollo, produccion, autorizacion de mercado 'y
vigilancia de productos médicos dentro de su
jurisdiccién, y de tomar accién coercitiva con el fin de
garantizar que los productos médicos comercializados
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dentro de su jurisdiccion cumplen con los requisitos
legales;

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

1.21 MDSAP, Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos

1.22 Juego/Paquete (Kit), a la presentacién de dos o
mas tipos de dispositivos médicos empacados juntos,
destinados a utilizarse en la misma determinacion o en
el mismo procedimiento médico. La clasificacion
del kit se basa en la clase mas alta de dispositivo que
se proporciona en el paquete. Deben identificarse
todos los componentes del kit en su etiqueta. Cada
componente debe cumplir con la normatividad vigente
que corresponda.

1.23 Desempeio de un dispositivo médico, a la
capacidad de un dispositivo médico para lograr su uso
previsto conforme a lo establecido por el fabricante. El
desempefio puede incluir aspectos tanto clinicos como
técnicos.

2. REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRO
SANITARIO NUEVO

2.1 Informacion administrativa

211 Se debe presentar la solicitud en el
Formato de Solicitudes vigente que corresponda,
adicionando el pago de derechos correspondiente
de acuerdo con la clasificacion con base al riesgo
sanitario del dispositivo médico conforme a la Ley
Federal de Derechos y documento que acredite
personalidad juridica o RUPA, solo en caso de
acreditar la personalidad por primera vez o que se
modifique al representante legal.
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2.1.2 Se debe contar con el aviso de funcionamiento y
del Responsable Sanitario del establecimiento de
insumos para la salud o de su modificacion mas
reciente, y debe ser referenciado en el Formato de
Solicitud vigente.

e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘.FEl_lm

Comisiéon Permanente de la
FARMACOPEHA
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.2 Informacioén legal

Conforme al articulo 153 del Reglamento de
Insumos para la Salud.

Las autorizaciones sanitarias se solicitaran en los
formatos oficiales que al efecto proporcione la
autoridad competente, los cuales se acompafiaran de
los documentos sefialados en el presente reglamento.
Los documentos que acompafien a las solicitudes
deberan encontrarse redactados en idioma espariol o
inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros
paises deberan estar apostillados o legalizados; en
caso de estar escritos en un idioma distinto al espariol
o al inglés, se les deberd acompafar su
correspondiente traduccion por perito traductor, que
cuente con cédula profesional para ejercer dicha
profesion.

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

Para obtener el registro de dispositivos médicos se
debe cumplir con las Buenas Practicas de
Fabricacion conforme a la legislacion sanitaria
vigente.
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2.2.2 Certificado de buenas practicas de
fabricacion del (os) establecimiento (s) fabricante
(s) del (os) dispositivo médico, que cumpla con lo
establecido en los articulos 153, 180 fraccion lil del
Reglamento de Insumos para la Salud o su
documento equivalente y en los articulos 3, 4, 5, 11,
12 y 15 del ACUERDO por el que se emiten los
Lineamientos para la presentacién de documentos que
garanticen buenas practicas de fabricaciéon de
farmacos, medicamentos y dispositivos médicos que
acompafien a las solicitudes de nuevos registros
sanitarios, sus prérrogas y modificaciones.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.2.2.1 Fabricacion extranjera: Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido
por la Autoridad Sanitaria del pais de origen o su
documento equivalente vigente.

Documentos equivalentes:

o Certificado de Auditoria del MDSAP, conforme al
estandar ISO13485.

e Documento que acredite el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion, emitido por
alguna ARN;

o Certificado de Auditoria ISO 13485:2016 en su
version vigente emitido por un Organismo
Certificador acreditado por ISO;

o Certificado de marca CE para dispositivos médicos
emitido por un Organismo aprobado por la Comision
Europea, y

e Declaracion explicita de cumplimiento de buenas
practicas de fabricacion incluida dentro del CLV

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-4

Pagina 75 de 132

DISPOSITIVOS MEDICOS




4 Salud

Secretaria de Salud

emitido por una ARN o, en su caso, por el Ministerio
correspondiente que regule el producto.

= Este mismo criterio es aplicable para los
fabricantes maquiladores establecidos en
territorio nacional, subcontratados por el
fabricante legal titular del dispositivo médico
en el extranjero.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

Requisitos:

e Original o copia certificada, completa y legible.

e EI CBPF o documento equivalente, proveniente de
un pais extranjero, debera estar apostillado o
legalizado por el pais que expidié el documento de
conformidad con el procedimiento legal que exista
en el pais de origen, y

e En caso de estar escrito en un idioma distinto al
espafiol o al inglés, el documento debera estar
acompafiado de la traduccidén correspondiente
realizada por perito traductor.

e Debe avalar la(s) linea(s) de fabricacion del (los)
producto(s) a registrar.

Los documentos que se presenten de forma fisica o

digitalizada deberan contener de forma legible el

nombre y la firma del funcionario que expidio el
documento original.

Las copias certificadas, asi como ‘los documentos
digitalizados, deberan ser lo més exactas posible al
documento original. La COFEPRIS podra solicitar el
original del CBPF o documento equivalente para su
cotejo.
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En caso de que el documento legal sea expedido
electronicamente, los documentos electronicos de los
CBPF o documentos equivalentes, no requieren estar
apostillados o legalizados, y deberén entregarse en
forma fisica o digitalizada.

La COFEPRIS verificara la autenticidad de los
documentos electronicos en el sitio oficial de la ARN
que lo expide, para lo cual, el solicitante debera incluir
la ruta de acceso detallada y, cuando aplique, el
usuario y contrasefia correspondiente.

Cuando no se pueda verificar la autenticidad del
documento, de conformidad con lo sefialado en el
parrafo anterior, la COFEPRIS solicitara el CBPF o
documento equivalente en original o copia certificada.

El CBPF o documento equivalente debera encontrarse
vigente al momento del sometimiento de la solicitud y
mantenerse vigente durante la vigencia del registro
sanitario.

Cuando la vigencia no esté indicada en el CBPF o
documento equivalente, la COFEPRIS considerara 30
meses a partir de la fecha de inspeccion a las
instalaciones del fabricante.

Cuando la fecha de inspeccion no esté indicada, la
vigencia de 30 meses se contara a partir de la fecha de
emision del documento.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-4

Pagina 77 de 132

DISPOSITIVOS MEDICOS




4 Salud

Secretaria de Salud

Nota: En caso de que se tengan diferentes filiales en
donde se fabrique el dispositivo médico se debera
presentar el certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion de cada establecimiento subcontratado o
maquilador.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.2.2.2 Fabricacion Nacional:

Se debe contar con Certificado de buenas practicas de
fabricacion vigente del (os) establecimiento (s)
fabricante (s) del (os) dispositivo médico emitido por
COFEPRIS, debiendo avalar la(s) linea(s) de
fabricacion del (los) producto(s) a registrar conforme
con lo establecido en el articulo 179 del Reglamento
de Insumos para la Salud, y debe ser referenciado en
el Formato de Solicitud vigente.

Conforme al articulo 161, parrafo Il del Reglamento
de Insumos para la Salud.

[ll. Las cartas de representacion estaran autenticadas
por el procedimiento legal que exista en el pais de
origen. Estas cartas deberan presentarse en idioma
espafiol, o en otro idioma con su respectiva traduccion,
realizada por perito traductor.

2.2.3 Original o copia certificada en original de la
Carta de representacion.

Documento emitido por el fabricante responsable, en
el cual otorga los derechos de comercializacion y
distribucion de sus productos a una compariia
establecida en territorio nacional.

En caso de solicitar incluir mas de un distribuidor se
debera presentar la carta de representacion para cada
uno de ellos.

Requisitos:
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a. Solo debe presentarse si el producto no es
fabricado por la casa matriz o filial de la compaiiia,
fabrica o laboratorio que solicite el registro en
México.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

b. En caso de estar escritos en un idioma distinto al
espafol o al inglés, se les debera acompafiar su
correspondiente traduccién por perito traductor,
que cuente con cédula profesional para ejercer
dicha profesion.

c. Eldocumento debera ser autenticado en el pais de
origen de dicho documento

d. Emitido por el fabricante responsable en el
extranjero.

e. Otorgado a la compaiiia que solicita el registro en
México y sus distribuidores.

224 Cuando el dispositivo médico sea
manufacturado por un fabricante subcontratado o
maquilador se debe presentar adicional a lo
anterior:

2.2.4.1 Convenio o contrato de maquila.

Para manufactura nacional:

Copia simple del Convenio de maquila firmado por
fabricante legal y maquilador ante notario publico.
Para manufactura extranjera (fabricantes
subcontratados):

Copia simple del documento legal que acredite la
relacion entre los fabricantes, responsabilidad legal de
asegurar el cumplimiento de requerimientos
regulatorios, sus responsabilidades en la calidad del
producto a registrar, asi como en la post-
comercializacién, notariado de origen. (Solo se
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entregara la parte en donde se establece la relacion de
manufactura, responsabilidades en la calidad de
productos y/o suministro).

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

225 Cuando el producto sea de fabricacion
extranjera, ademas de lo senalado anteriormente,
se deben presentar los siguientes documentos,
conforme al articulo 153 y 180 del Reglamento de
Insumos para la Salud:

2.2.5.1 Certificado de Libre Venta, que cumpla con lo
establecido en los articulos 153 y 180 fraccion | del
Reglamento de Insumos para la Salud o equivalente
expedido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen.

Documentos equivalentes:

1. Carta expedida por la Autoridad Sanitaria del pais
de origen donde se indique que dichos productos no
estan sujetos a control sanitario.

2. Documento emitido por el Ministerio correspondiente
que regule los dispositivos médicos en el pais de
origen.

3. Reportes de los estudios clinicos concluyentes
llevados a cabo en territorio nacional de acuerdo con
lo sefialado en el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion con protocolo de
investigacion  previamente autorizado por esta
comision.

4. Para el caso de que el CLV no avale al fabricante
legal 0 para la autorizacion del fabricante legal sin CLV,
deberan presentar documento legal notariado de
origen que acredite la relacion entre los fabricantes
como responsabilidad legal para asegurar el
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cumplimiento de requerimientos regulatorios 'y
responsabilidad en la calidad del producto a registrar;
En este caso, presentar también el CLV del pais de
origen del producto.

o COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘.FEum

Comisiéon Permanente de la
FARMACOPEHA
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

Requisitos:

a. Original o Copia certificada por notario en México,

b. El documento debera ser autenticado en el pais de
origen de dicho documento.

c. En caso de estar escritos en un idioma distinto al
espafol o al inglés, se les debera acompafiar su
correspondiente traduccién por perito traductor,
que cuente con cédula profesional para ejercer
dicha profesion.

d. Documento vigente. En caso de no declararse la
vigencia en el documento, la emision del mismo no
debera ser mayor a 30 meses

e. Dicho documento deberd avalar. Producto
(denominacion distintiva y modelos en su caso),
Fabricante Legal y/o Sitio de fabricacion, lista de
codigos de presentaciones, en su caso.

23 Se debe presentar el expediente con la
informacion cientifica y técnica en su idioma
original con su respectiva traduccion al idioma
espafol que describa las caracteristicas del
dispositivo médico y sus accesorios (de ser el
caso) para demostrar la seguridad, eficacia y
desempenio del mismo, asi como la documentacion
legal correspondiente conforme a los lineamientos
siguientes:

2.3.1 Informacién general del Dispositivo Médico,
que incluya al menos:
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2.3.1.1 Denominacion genérica.

“ .C-,'.C-).NY.F:?A nwéébsé&arrmzi'éé ‘
“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

o COFEPRIS

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.1.2 Denominacidn distintiva.

2.3.1.3 Descripcion de las caracteristicas y
especificaciones técnicas

2.3.1.3.1. Para el caso de ScDM vy aplicaciones
moviles, la descripcion debe ser construida a partir de
la caracterizacion del software, considerando aspectos
como: entorno o contexto de aplicacion, funciones y
utilidad, poblacion objetivo, propdsito médico,
enfermedad y estado o condicién de salud.

2.3.1.4 Forma fisica o farmacéutica y cuando aplique
composicion o formula cuali-cuantitativa.

2.3.1.5 Presentaciones.

23151 En el caso de contar con varias
presentaciones, se debe incluir el listado de
presentaciones del producto que incluya codigos y la
descripcion en su caso, pudiendo incluir el catalogo
comercial que las contenga sélo con fines de
informacion.

2.3.1.6 Indicacion de uso.

2.3.1.6.1 Para el caso del ScDM vy aplicaciones
maviles, la indicacion de uso debe ser establecida a
partir de la caracterizacion del software, en la que se
deberé identificar, entre otros aspectos:
e Enfermedad o afeccion y,
e Situacién o condicién del cuidado de la salud
(critica, seria y no seria)

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-4

Pagina 82 de 132

DISPOSITIVOS MEDICOS




. Salud

Secretaria de Salud

2.3.1.7 La categoria y clasificacion con base al nivel
de riesgo sanitario.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.1.8 Listado de accesorios y consumibles del
dispositivo médico (cuando aplique).

2.3.1.9 Lanormativa nacional o internacional aplicable
al cumplimiento del Dispositivo Médico de acuerdo con
su naturaleza (Referencias bibliograficas).

2.3.1.10 Descripcion o diagrama de los componentes
funcionales, partes y estructura.

2.3.1.11 Declaracion de férmula cuali-cuantitativa por
unidad de medida, dosis o porcentual, para productos
formulados emitida por el fabricante. (Con su
traduccién al idioma espafiol).

2.3.2 Etiquetado del Dispositivo Médico

2.3.2.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Incluyendo en formato electronico editable.

2.3.2.2 Instructivo de uso, Original o copia impresa y
en formato electrénico (opcional) no editable en idioma
espaniol, que incluya al menos, la siguiente informacién
dependiendo del tipo de producto, de acuerdo con la
Norma Oficial Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado
de dispositivos médicos vigente:

2.3.2.2.1 Descripcion del producto.

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

2.3.2.2.3 Indicacion de uso.
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2.3.2.24 Condiciones de conservacion vy
almacenamiento, cuando aplique.

2.3.2.2.5 Precauciones.

2.3.2.2.6 Preparacion, cuando aplique.

2.3.22.7 Advertencias y leyendas alusivas
correspondientes.

2.3.2.2.8 Contraindicaciones, cuando aplique.
2.3.2.2.9 Incidentes adversos, cuando aplique.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.2.3 Para medios de contraste y radiofarmacos, se
debe indicar la via de administracién, la forma
farmacéutica y el contenido del ingrediente activo por
unidad de dosis, advertencias y precauciones incluidos
aspectos de seguridad radioldgica, precauciones
especiales necesarias para el usuario y el paciente
durante la preparacion y administracién del
radiofarmaco, asi como eliminacion del envase y
residuos generados, farmacologia y toxicologia del
radiofarmaco, dosimetria interna del paciente,
dosificacidn recomendada.

2.3.2.4 Manual de uso (u operacién). En formato
impreso y electronico (opcional) no editable en idioma
espafiol, que incluya al menos, la siguiente
informacién, cuando aplique, conforme a 'las
caracteristicas del producto, de acuerdo con la Norma
Oficial Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de
dispositivos médicos vigente:

2.3.2.4.1 Denominacién distintiva y en su caso
denominacidn genérica (conforme al Art. 2, fraccion IV
del RIS).

2.3.2.4.2 Descripcion del producto.

2.3.2.4.3 Indicacion de uso.
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2.3.2.4.4 Versién del software o aplicacion movil
(cuando aplique).

2.3.24.5 Componentes o partes del dispositivo
médico.

2.3.2.4.6 Ensamble y desensamble.

2.3.2.4.7 Operacion, limpieza y esterilizacion (cuando
aplique).

2.3.2.4. 8 Mantenimiento.

2.3.2.4.9 Calibracion, cuando aplique.

2.3.2.4.10 Precauciones.

2.3.2411 Advertencias y leyendas alusivas
correspondientes (cuando aplique).

2.3.2.4.12 Contraindicaciones (cuando aplique).
2.3.2.4. 13 Incidentes adversos (cuando aplique).

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.3 Informacion cientifica y técnica

Caracterizacion de materiales de elaboracion y
materias primas

2.3.3.1 Materias primas.

2.3.3.1.1 Certificados de andlisis de las materias
primas con los cuales se demuestre identidad, pureza,
esterilidad, cuando proceda, inocuidad, seguridad,
estabilidad, segun aplique; de acuerdo a FEUM,
farmacopeas  internacionales o  estandares
internacionales. Emitidos por el fabricante y firmados
por el responsable de la calidad.

2.3.3.1.1.1 Certificados de anélisis correspondientes a
las materias primas que estén en contacto con tejidos
o fluidos, con resultados de analisis quimico, pruebas
fisicas, mecanicas.
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2.3.3.1.1.2 Certificados de analisis de materias primas
como acero inoxidable, titanio, aleaciones metalicas,
polimeros y demas aplicables, para dispositivos
meédicos no formulados que estén en contacto con el
paciente o fluidos corporales.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.3.1.2 Ingredientes Activos

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

2.3.3.1.2.2 Estructura quimica, cuando proceda

2.3.3.1.2.3 Caracteristicas fisicas y quimicas.

2.3.3.1.24 |Informacion de la fabricacion del
ingrediente activo, cuando proceda

2.3.3.1.2.5 Nombre y domicilio del fabricante del
ingrediente activo.

2.3.3.1.2.6 Control del ingrediente activo.

2.3.3.1.3 Aditivos. La informaciéon relativa a los
aditivos de los dispositivos médicos debe incluir (si es
aplicable):

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

2.3.3.1.3.2 Copia del certificado de anélisis expedido
por el fabricante o proveedor de cada uno de los
aditivos.

Pruebas de laboratorio

2.3.3.2 Informacién técnica y cientifica que soporte las
caracteristicas de seguridad y desempefio del
dispositivo médico.
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2.3.3.2.1 Reportes de las pruebas realizadas por el
fabricante para validar y/o verificar el disefio,
funcionalidad y/o desempefio del dispositivo y
demostrar que satisface las especificaciones
establecidas ya sea conforme a la FEUM, u otras
farmacopeas reconocidas o Normas Oficiales
Mexicanas o pruebas desarrolladas conforme a
especificaciones de organismos especializados.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.3.3 Reportes de estudios aplicables a material de
curacion con actividad germicida o antiséptica.

2.3.3.4 Reportes de estudios aplicables a agentes de
diagnéstico para determinacion de hepatitis C,
hepatits B, VIH y condones, fabricados por
laboratorios nacionales y extranjeros se deben
presentar los resultados de evaluacién (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, debera demostrarse
adjuntando la carta emitida por dicho laboratorio
informando de esta situacién, y en este caso se podran
presentar resultados de evaluacion efectuados en el
extranjero.

2.3.3.5 Reportes de pruebas para aplicaciones
médicas moviles que cumplen con la definicion de
dispositivo médico para demostrar seguridad y
eficacia, emitidos por el fabricante:

2.3.3.5.1 Validacion técnica de la aplicacion movil
instalada en la plataforma mavil (PC, teléfono celular,
laptop y tablet) indicando la versién actual de la misma,
que confirme el procesamiento correcto de los datos
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Debe decir Justificacion*

de entrada para generar resultados precisos,
confiables y exactos, en concordancia con la
normatividad internacional vigente. (por ejemplo norma
IEC 62304 y normas ISO)

2.3.3.5.2 Validacion clinica de la aplicacion mavil
instalada en la plataforma movil (PC, teléfono celular,
laptop y tablet) que demuestre que los resultados
obtenidos por la aplicacion cumplen con la indicacion
de uso establecida por el fabricante de acuerdo a la
poblacidn objetivo. (Cuando aplique)

2.3.3.5.3 Pruebas de laboratorio que validen el
desempefio o funcionalidad de la aplicacién médica
movil, de acuerdo a la normatividad internacional
vigente; pudiendo ser de manera enunciativa mas no
limitativa: Normas IEC de seguridad eléctrica,
usabilidad, y las aplicables de acuerdo a las funciones
que lleve a cabo la app médica movil (ejemplo: ECG,
medicidn de glucosa, oximetria de pulso, entre otras)
2.3.3.5.4 Reporte en el cual se declaren los principales
aspectos en temas de ciberseguridad de la aplicacion
médica movil (Cuando aplique)

2.3.3.5.5 Informe de gestion de riesgos de la aplicacién
médica movil (Cuando aplique)

Nota: Los criterios que integran los requisitos antes
descritos se encuentran detallados en el apéndice X
del presente Suplemento.

2.3.3.6 Reportes de pruebas aplicables al Software
como dispositivo médico para demostrar
seguridad y eficacia, emitidos por el fabricante:
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2.3.3.6.1 Validacion técnica del Software como
dispositivo médico indicando la version actual, que
confirme el procesamiento correcto de los datos de
entrada para generar resultados precisos, confiables y
exactos, en concordancia con la normatividad
internacional vigente. (por ejemplo norma IEC 62304 y
normas 1SO).

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.3.6.2 Validacion clinica del Software como
dispositivo médico que demuestre que los resultados
obtenidos por la aplicacion cumplen con la indicacién
de uso establecida por el fabricante de acuerdo a la
poblacion objetivo.

2.3.3.6.3 Reporte en el cual se declaren los principales
aspectos en temas de ciberseguridad de la aplicacion
médica movil (Cuando aplique)

2.3.3.6.4 Informe de gestidn de riesgos de la aplicacion
médica movil (Cuando aplique)

Nota: Los criterios que integran los requisitos antes
descritos se encuentran detallados en el apéndice X del
presente Suplemento

Informacion del proceso de fabricacion

2.3.3.7 Diagrama de flujo del proceso de fabricacion
con descripcion general, emitido por el fabricante.

2.3.3.7.1 Para el caso de ScDM presentar Descripcion
o diagrama de flujo del proceso del ciclo de vida del
software (Requisitos, especificaciones de disefio,
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desarrollo, pruebas de verificacion y validacion,
mantenimiento, uso, y retiro (decommissioning)

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

o COFEPRIS

Debe decir

‘.FEI_Im

Comisiéon Permanente de la
FARMACOPEHA
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

Informacion sobre el control del producto
terminado.

2.3.3.8 Certificado analitico o certificado de producto
terminado emitido por el fabricante; el cual debe
declarar como minimo nombre o identificacién del
producto o numero de catélogo/codigo/referencia,
numero de lote 0 nimero de serie, fecha de fabricacion
y los resultados de aceptacion cuali o cuantitativos, de
acuerdo con el tipo de dispositivo, que demuestren que
es fabricado de acuerdo con las especificaciones del
fabricante. Debidamente avalado por el responsable
de la calidad del producto o por el Responsable
Sanitario. Los certificados de analisis con firma
electronica se aceptaran siempre que la informacion
declarada venga avalada por el Responsable Sanitario
de la compafiia que solicita el registro en México o su
equivalente.

Documentos equivalentes al certificado de analisis,
que pueden presentarse de acuerdo al tipo de
dispositivo, presentados de manera enunciativa mas
no limitativa:

1. Documento emitido por el responsable de la
calidad de la fabricacion del producto en
donde se declaren los parametros a evaluary
los resultados de los mismos por lote 0 nUmero
de serie. En este caso debera presentarse por
separado los criterios de aceptacion 0
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de los Estados Unidos Mexicanos

especificaciones avalados por el responsable
de la calidad del producto, tales como:

- Copia del registro de fabricacion del producto
[‘Device History Record”, “Batch Production
Record”, Routers, Shop floorpaperwork (SFP)]
e Final Inspection Report (FIR)

2. Declaracion de Conformidad emitida por el
fabricante o por el responsable de la calidad
de la fabricacién u organismo autorizado en
donde se sefiale que el producto cumple con
los requisitos establecidos para su
comercializacion y uso con base a normas
internacionales de calidad, anexando los
reportes completos de pruebas
correspondientes solo en el caso de que sea
especifico para un nimero de lote o de serie
del dispositivo a registrar. Asi mismo, cuando
la declaracion no lo indique, debera
presentarse por separado el documento
complementario que avalen la seguridad y
eficacia desempefio tales como:

e Los parametros evaluados y su criterio de

aceptacion firmado por el responsable de

calidad del fabricante

Estudios IEC, o

Audit Report, 0

Product Performance Qualification (PPQ), o

Master Validation Report (MVR), o

Design Verification Report (DVR)
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e Copia del resumen del reporte de verificacion
del dispositivo médico (“Device Verification
Report” / “Test Verification Report”).

Se podra presentar en original o copia simple, con
firma autdgrafa o electronica, de conformidad con las
buenas practicas de fabricacion y con el sistema de
calidad del fabricante, segun aplique.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.3.9 Métodos analiticos. Descripcion de los
métodos de andlisis utilizados por el fabricante para
verificar el cumplimiento de especificaciones.

2.3.3.9.1 Reporte de la validacion de los métodos de
analisis, para el caso de métodos analiticos no
farmacopeicos.

Esterilizacion

2.3.3.10 Informacion sobre el proceso de
esterilizacion.

2.3.3.10.1 Protocolo de la validacion del proceso de
esterilizacion y reporte completo de la validacion,
conforme al estndar internacional aplicable.

2.3.3.10.2 Reportes de estudios de esterilidad cuando
aplique.

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

Los dispositivos médicos reusables o que se tengan
que esterilizar previo a su uso deben indicar en el

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-4

Pagina 92 de 132

DISPOSITIVOS MEDICOS




v Salud . Co FEI RIS "gox'snénrﬁe’r‘\m%nenm%dee \‘0‘
f secreta"a de saIUd “ CONHU\ iﬁ\EéééS.éA&l‘rAF?i.OSl ) o ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

instructivo de uso o proyecto de etiqueta o contra
etiqueta (marbete) la metodologia a emplear para su re
esterilizacion y el numero de ciclos que pueda
aplicarse al dispositivo médico.

Informacion del Envase y Estabilidad

2.3.3.11 Informacidn sobre el envase primario y en su
caso el secundario.

Descripcion y materiales del sistema de empaque y
sistema de barrera estéril, en caso de aplicar.
2.3.3.12 Estudios de estabilidad o envejecimiento en
tiempo real o acelerado, considerando un plazo
tentativo hasta la presentacion del estudio en tiempo
real.

Biocompatibilidad

2.3.3.13 Reportes completos de las pruebas de
biocompatibilidad segun el tipo del dispositivo, basado
en un analisis de riesgos.

MGA DM 10993 1

2.3.3.13.1 Reportes de evaluacion de seguridad
bioldgica y toxicoldgica aplicables a productos clase Il
y clase |Il.

2.3.3.13.2 Reportes para los dispositivos médicos
clase |. Se debe presentar, cuando aplique por las
caracteristicas de los productos, los resultados de las
pruebas de reactividad biologica.

2.3.3.14 Reportes de estudios preclinicos cuando
aplique.

2.3.4 Evidencia Clinica
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2.3.4.1 Reporte de la evaluacion clinica para
dispositivos médicos clase Il (cuando aplique) y clase
Il

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.3.4.2 Copia simple de las publicaciones en revistas
indexadas de los estudios clinicos concluyentes.

Dispositivos médicos Bajo Riesgo que requieren
de registro sanitario

2.4 Requisitos para la obtencion del registro
sanitario de dispositivos médicos considerados
como de “bajo riesgo” cuando su seguridad y
eficacia se encuentre debidamente comprobada y
sustentada por diversos medios de informacion
técnica y cientifica.

2.4.1 Requisitos generales

2.4.1.1 Se debe presentar la solicitud en el Formato
de Solicitudes vigente que corresponda, adicionando
el pago de derechos correspondiente de acuerdo con
la clasificacion con base al riesgo sanitario del
dispositivo médico conforme a la Ley Federal de
Derechos y documento que acredite personalidad
juridica o RUPA, solo en caso de acreditar la
personalidad por primera vez o que se modifique al
representante legal.

2.4.1.2 Se debe contar con el aviso de funcionamiento
y del Responsable Sanitario del establecimiento de
insumos para la salud o de su modificacion mas
reciente, y debe ser referenciado en el Formato de
Solicitud vigente.

2.4.2 Informacion legal
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Original o copia certificada en original de la Carta de
representacion. Debiendo cumplir con lo sefialado en
el numeral 2.2.3

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.4.3 Etiquetado del Dispositivo Médico

2.4.3.1 Proyecto de etiqueta o contra etiqueta
(marbete) conforme a lo sefialado en el numeral
2.3.2.1

2.4.3.2 Instructivo de uso, conforme a lo sefialado en
el numeral 2.3.2.2

2.4.3.3 Manual de uso (u operacion), conforme a lo
sefialado en el numeral 2.3.2.4

2.4.4. Informacion técnica

2.4.4 1 Indicacién de uso

2.4.4.2 Descripcion del dispositivo a registrar donde se
especifiquen partes, componentes, materiales y
dimensiones.

2443 Listado de presentaciones, con numero de
catalogo/cddigo/referencia 'y su  descripcion
correspondiente.

2.4.4.4 Declaracion de formula cuali-cuantitativa, en
caso de aplicar

Generalidades:

2.5 Para el caso de registro de dispositivos
médicos que formen un kit, cada uno de los
componentes del kit, debera contar con la autorizacion
de registro sanitario vigente .

2.5.1 Carta de autorizacion emitida por los titulares de
|los registros sanitarios en México, en la cual se
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autoriza al promovente de la solicitud, el incluir su
producto como componente del kit a registrar.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

2.5.2 La clasificacion del kit se basa en la clase mas
alta de dispositivo que se proporciona en el paquete.
Deben identificarse todos los componentes del kit en
su etiqueta. Cada componente debe cumplir con la
normatividad vigente que corresponda

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

De acuerdo con la legislacion vigente, cualquier
modificacion que se pretenda efectuar a las
condiciones en qué fueron registrados los dispositivos
meédicos requiere de autorizacidn previa por parte de la
COFEPRIS (Secretaria de Salud), en cuyo caso debe
presentarse la informacion siguiente de acuerdo con la
modificacion que se solicite:

En todos los casos se debera de presentar:

3.1 Formato de Solicitudes vigente, adicionando el
pago de derechos correspondiente de acuerdo con la
clasificacion con base al riesgo sanitario del dispositivo
médico conforme a la Ley Federal de Derechos.

3.2 Referenciar el ultimo oficio de registro sanitario
vigente aprobado por la Autoridad Sanitaria 0 sus
modificaciones en su caso en el Formato de Solicitud
vigente.

3.3 Se debe contar con el Aviso de funcionamiento
y de Responsable Sanitario del establecimiento de
insumos para la salud o de su modificacion mas
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reciente, y debe ser referenciado en el Formato de
Solicitud vigente.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.4 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Ademas
del archivo en formato electrénico.

3.5 Modificaciones administrativas del registro
sanitario de dispositivos médicos, modalidad:

A. De resolucién inmediata. (Producto Documental
Generado: Constancia)

3.51 Por cambio de domicilio del titular,
importador y/o distribuidor en el territorio nacional
se debe presentar la siguiente informacion:

3.5.1.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

3.5.2 Por cambio o inclusion del distribuidor(es) ylo
importador(es) autorizado(s) en territorio nacional.

3.5.2.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
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Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.5.2.2 Original o copia certificada de la carta de
representacion emitida por el fabricante el cual avale al
nuevo importador y/o distribuidor (es) en la cual se
otorguen los derechos de comercializacién y
distribucion de sus dispositivos médicos. El documento
debera estar autenticado por el procedimiento legal
que exista en el pais de origen. Con traduccion al
espafiol por perito traductor en caso de encontrarse en
un idioma diferente al espafiol o inglés. (Fabricacion
extranjera).

NOTA: Aplica en caso de no ser filial 0 subsidiaria del
fabricante o fabricante legal.

3.5.3 Por cambio de material del envase
secundario, siempre que no sea una condicion
esencial para mantener la estabilidad del
dispositivo.

3.5.3.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

3.5.3.2 Documento emitido por el fabricante en el cual
se declare la informacién correspondiente al envase
secundario.

3.5.4 Por cambio de razén social del distribuidor
extranjero.
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3.5.4.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.5.4.2 Documento emitido por el fabricante legal, en
donde se sefiale el cambio de razén social del
distribuidor extranjero.

3.5.5 Por cambio de domicilio del distribuidor
extranjero.

3.5.5.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

3.5.5.2 Documento emitido por el fabricante legal, en
donde se senfale el cambio de domicilio del distribuidor
extranjero.

3.5.6 Por inclusion de nuevos distribuidores
extranjeros.

3.5.6.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.
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3.5.6.2 Documento emitido por el fabricante legal, en
donde se sefiale la inclusion de nuevos distribuidores
extranjeros (razon social y domicilio).

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.5.7 Por eliminacion de fabricantes, (siempre y
cuando se conserve por lo menos un fabricante)

3.5.7.1 Documento emitido por el fabricante legal, en
el que se indique la eliminacién correspondiente.

Esta modificacion no aplica para la eliminacion de
fabricantes legales, sera aplicable Unicamente en
registros sanitarios que incluyan mas de un fabricante
real, siempre que la modificacién no afecte al
fabricante legal ni sus responsabilidades asociadas.

3.5.8 Por eliminacion de presentaciones.

3.5.8.1 Documento emitido por el fabricante o titular del
registro sanitario, en el que se indique la eliminacion
de las presentaciones.

3.59 Por eliminacion de distribuidores e
importadores.

3.5.9.1 Documento emitido por el titular del registro
sanitario, en el que se indique la eliminacién de los
distribuidores e importadores.

3.5.10 Todas las modificaciones administrativas y
técnicas de Registros Sanitarios de Dispositivos
Médicos de Bajo Riesgo, excepto Cesion de
Derechos.

3.5.10.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
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médicos vigente y demas disposiciones aplicables. Se
podra adjuntar el archivo en formato electrénico.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.5.10.2 Original o copia certificada de la Carta de
Representacion emitida por el fabricante legal el cual
avale al nuevo importador y/o distribuidor (es), en la
cual se otorguen los derechos de comercializacion y
distribucion de sus dispositivos médicos. El documento
debera estar autenticado por el procedimiento legal
que exista en el pais de origen. Con traduccion al
espafiol por perito traductor en caso de encontrarse en
un idioma diferente al espafiol o inglés. (Fabricacion
extranjera).

B. De dictaminacion. (Producto Documental
Generado: Oficio de resolucién)

3.5.11 Cambio de razén social del titular del
registro sanitario, distribuidor, importador o
fabricante real / legal (Excepto Cesién de Derechos

3.5.11.1 Original o copia certificada ante
fedatario publico (notario o corredor publico) del
documento oficial que avale el cambio de razén social
(Fabricacién Nacional).

3.5.11.2 Original o copia certificada ante
fedatario publico (notario o corredor publico) de la
carta emitida por el fabricante donde se informe el
cambio de la razon social. (Fabricacién en el
Extranjero)

3.5.113 Etiqueta, presentar proyecto de
etigueta o contra etiqueta (marbete) con Ila
informacién minima obligatoria en espafiol, de
acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM 137
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SSA1, Etiquetado de dispositivos médicos vigente y
demas disposiciones aplicables. Se podra adjuntar el
archivo en formato electronico.

3.5.11.4 Original o copia certificada en original de la
Carta de representacion solo cuando el producto no
es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del
solicitante del registro en México.Conforme a lo
sefialado en el numeral 2.2 3

o COFEPRIS

“ comm\ m.eéé;és'.éA&rrA;:i'c.)s' ‘
“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.512 Cambio o inclusion de fabricante
responsable de la calidad del dispositivo médico
(fabricante legal).

3.5.12.1 Original o copia certificada del documento
legal que justifique el cambio o inclusion del
fabricante legal. (Fabricacién Nacional)

3.5.12.2 Original o copia certificada del documento
legal que justifique el cambio o inclusion del
fabricante legal, debidamente autenticado por el
procedimiento legal del pais de origen. Con
traduccion al espafiol por perito traductor en caso
de encontrarse en un idioma diferente al espafiol o
inglés. (Fabricacion Extranjera)

Pudiendo presentar en su caso el Certificado de Libre
Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen (CLV) o documento legal que acredite la
relacion entre los fabricantes como responsabilidad
legal para asegurar el cumplimiento de requerimientos
regulatorios y responsabilidad en la calidad del
dispositivo médico.
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

3.5.12.3 Original o copia certificada de la
carta de Representacion emitida por el nuevo
fabricante legal, mediante la cual se autoriza al
titular del registro y a los distribuidores previamente
autorizados. Debidamente autenticada por el
procedimiento legal del pais de origen. Con
traduccion al espafiol por perito traductor en caso
de encontrarse en un idioma diferente al espafiol o
inglés.

Siempre que no se modifiquen las condiciones
sanitarias en cuanto a la obtencion, elaboracion,
fabricacion, preparacién, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado o manipulacion del
dispositivo médico, que puedan impactar en su
calidad, seguridad y eficacia.

3.5.13 Por cambio de nombre comercial o numero
de catalogo del dispositivo médico.

3.5.13.1 Presentar original o copia certificada del
escrito del fabricante sefialando la justificacion del
cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo /
numero de referencia / modelo/ numero de cddigo del
dispositivo médico, siempre y cuando no exista ningun
cambio técnico en las condiciones sanitarias
autorizadas.

3.5.14 Por correccion en cualquier rubro del
Registro Sanitario.

3.5.14.1 Carta emitida y firmada por el responsable
sanitario del titular del registro sanitario, en donde se
sefale la correccion.
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3.5.14.2 Evidencia documental que sustente el error
sefalado.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

NOTA: Esta modificacion aplica para aquellos casos
en los cuales el particular no haya presentado su
solicitud de correccion interna en el plazo establecido.

3.5.15 Por cambio en la expresion del domicilio
del sitio del fabricante reall/legal, siempre y cuando
no existan cambios en el sitio de fabricacion y
conserve el mismo lugar fisicamente.

3.5.15.1 Presentar original o copia certificada del
escrito  emitido por el fabricante, sefialando la
justificacion del cambio; y debera estar acompafiado
de la traduccion al espafiol en caso de encontrarse en
un idioma diferente al espafiol o0 inglés.

NOTA: En caso de que el domicilio se exprese de
manera diferente por re asignacién postal o decision
gubernamental debera presentar el documento que asi
lo acredite (se conserva el mismo lugar fisicamente),
emitido por la autoridad correspondiente.

3.5.16 Cesion de Derechos. (Producto
Documental Generado: Oficio de Resolucién)

3.5.17 Proyecto de etiqueta o contra etiqueta
(marbete) con la informacién minima obligatoria en
espanol, de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana
NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos médicos
vigente y demas disposiciones aplicables. Incluyendo
en formato electronico editable.

3.5.18 Original o copia certificada debidamente
protocolizada ante fedatario publico (notario o corredor
publico) de los documentos legales en que conste la
cesion de derechos entre las partes involucradas, el
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cual debera indicar los registros sanitarios a ceder,
firmada por el cedente y el cesionario.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.5.19 Original o copia certificada de la Carta de
Representacion emitida por el Fabricante a favor del
nuevo titular. Debidamente autenticada por el
procedimiento legal del pais de origen. Con traduccion
al espafiol por perito traductor en caso de encontrarse
en un idioma diferente al espafiol o inglés (criterio que
no sera aplicable para filiales o subsidiarias).

3.8 Modificaciones técnicas con
dictaminacion.

3.8.1 Cambio de maquilador nacional o extranjero.

3.8.1.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico

3.8.1.2 Copia simple del convenio o contrato de
maquila firmado por ambas partes certificado ante
fedatario publico (notario o corredor publico).
(Fabricacién nacional).

3.8.1.3 Copia simple del documento legal que acredite
la relacion entre los fabricantes, responsabilidad legal
de asegurar el cumplimiento de  requerimientos
regulatorios, sus responsabilidades en la calidad del
dispositivo médico a registrar, notariado de origen.
(Solo se entregaréa la parte en donde se establece la
relacion de manufactura, responsabilidades en la
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calidad de dispositivos médicos y/o suministro).
(Fabricacion extranjera (Fabricantes Subcontratados)).

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.1.4 Indicar el numero de Oficio de Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion, emitido por
COFEPRIS (solo fabricacion nacional) en el formato de
solicitud vigente.

El nuevo maquilador nacional debe contar con
Certificado de buenas précticas de fabricacion vigente
del (os) establecimiento (s) fabricante (s) del (0s)
dispositivo médico emitido por COFEPRIS, debiendo
avalar la(s) linea(s) de fabricacion del (los) producto(s)
a registrar conforme con lo establecido en el articulo
179 del Reglamento de Insumos para la Salud, y debe
ser referenciado en el Formato de Solicitud vigente.

3.8.1.5 Original o copia certificada del Certificado de
Buenas Préacticas de Fabricacion (CBPF) o documento
equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen u organismo
certificador; el cual avale la linea de fabricacion del
dispositivo médico. El documento debera estar
autenticado por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen. Con traduccion al espafiol por perito
traductor en caso de encontrarse en un idioma
diferente al espafiol o inglés. (Fabricacién extranjera)

Se considerara equivalente el Certificado de Libre
Venta emitido por la autoridad sanitaria
correspondiente, que exprese la declaracion del
cumplimiento de buenas préacticas de fabricacion del
sitio.
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En caso de que el documento no exprese fecha de
expiracion, el documento en cuestion no debera tener
mas de 30 meses a partir de su fecha de emision.

Para documentos equivalentes del Certificado de
Buenas Practicas véase el numeral 2.2.2

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.1.6 Certificado analitico o certificado de producto
terminado emitido por el fabricante; el cual debe
declarar como minimo nombre o identificacién del
producto o numero de catalogo/cddigo/referencia,
numero de lote 0 numero de serie, fecha de fabricacion
y los resultados de aceptacion cuali o cuantitativos, de
acuerdo con el tipo de dispositivo, que demuestren que
es fabricado de acuerdo con las especificaciones del
fabricante. Debidamente avalado por el responsable
de la calidad del producto o por el Responsable
Sanitario. Los certificados de analisis con firma
electronica se aceptaran siempre que la informacion
declarada venga avalada por el Responsable Sanitario
de la compafiia que solicita el registro en México o su
equivalente.

Documentos equivalentes al certificado de analisis, se
refieren en el numeral 2.3.3.8

3.8.2 Cambio de sitio de fabricacion del fabricante
nacional o extranjero incluyendo compaiiias
filiales

3.8.2.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta 0
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
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médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electronico

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.2.2 Indicar el numero de Oficio de Certificacion de
Buenas Préacticas de Fabricacidn vigente, emitido por
COFEPRIS (solo fabricacion nacional) en el formato de
solicitud vigente.

El Certificado de buenas practicas de fabricacion para
el o los nuevos establecimiento (s) fabricante (s) del
(0s) dispositivo médico emitido por COFEPRIS, debe
avalar la(s) linea(s) de fabricacion del (los) producto(s)
avalados en el registro sanitario.

3.8.2.3 Original o copia certificada del Certificado de
Buenas Préacticas de Fabricacion (CBPF) o documento
equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen u organismo
certificador; el cual avale la linea de fabricacion del
dispositivo médico. El documento debera estar
autenticado por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen. Con traduccion al espariol por perito
traductor en caso de encontrarse en un idioma
diferente al espafiol o inglés. (Fabricacién extranjera)
Se considerard equivalente el Certificado de Libre
Venta emitido por la autoridad sanitaria
correspondiente, que exprese la declaracion del
cumplimiento de buenas practicas de fabricacion del
sitio.

En caso de que el documento no exprese fecha de
expiracion, el documento en cuestion no debera tener
mas de 30 meses a partir de su fecha de emisién.
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Para documentos equivalentes del Certificado de
Buenas Practicas véase el numeral 2.2.2

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.2.4 Certificado analitico o certificado de producto
terminado emitido por el fabricante; el cual debe
declarar como minimo nombre o identificacién del
producto o numero de catalogo/cddigo/referencia,
numero de lote 0 numero de serie, fecha de fabricacion
y los resultados de aceptacion cuali o cuantitativos, de
acuerdo con el tipo de dispositivo, que demuestren que
es fabricado de acuerdo con las especificaciones del
fabricante. Debidamente avalado por el responsable
de la calidad del producto o por el Responsable
Sanitario. Los certificados de analisis con firma
electronica se aceptaran siempre que la informacion
declarada venga avalada por el Responsable Sanitario
de la compafiia que solicita el registro en México o su
equivalente.

Documentos equivalentes al certificado de analisis, se
refieren en el numeral 2.3.3.8

3.8.2.3 Original o copia certificada del Certificado de
Libre Venta (CLV) expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen, el cual avale la libre venta del
dispositivo médico. El documento debera estar
autenticado por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen, vigente y con traduccién al espafiol por
perito traductor en caso de encontrarse en un idioma
diferente al espafiol o inglés. (Fabricacién extranjera).

Documentos equivalentes:
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1. Carta expedida por la Autoridad Sanitaria del pais
de origen donde se indique que dichos productos no
estan sujetos a control sanitario.

2. Documento emitido por el Ministerio correspondiente
que regule los dispositivos médicos en el pais de
origen.

Requisitos conforme se establecen en el numeral
2.2.5.1

Nota: en caso de que el sitio de fabricacion se
mantenga en el mismo pais, no sera necesario
presentar el CLV.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.3 Por nuevos sitios de fabricacion siempre y
cuando sean filiales o subsidiarias.

3.8.3.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

3.8.3.2 Indicar el numero de Oficio de Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion, emitido ‘por
COFEPRIS (solo fabricacién nacional) en el formato
de solicitud vigente.

Se debe contar con Certificado de buenas practicas de
fabricacion vigente del (os) establecimiento (s)
fabricante (s) del (os) dispositivo médico emitido por
COFEPRIS, debiendo avalar la(s) linea(s) de
fabricacion del (los) producto(s) a registrar conforme
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con lo establecido en el articulo 179 del Reglamento
de Insumos para la Salud, y debe ser referenciado en
el Formato de Solicitud vigente.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.3.3 Original o copia certificada del Certificado de
Buenas Préacticas de Fabricacion (CBPF) o documento
equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen u organismo
certificador; el cual avale la linea de fabricacion del
dispositivo médico. El documento debera estar
autenticado por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen. Con traduccion al espafiol por perito
traductor en caso de encontrarse en un idioma
diferente al espariol o inglés. (Fabricacion extranjera)
Se considerard equivalente el Certificado de Libre
Venta emitido por la autoridad sanitaria
correspondiente, que exprese la declaracién del
cumplimiento de buenas practicas de fabricacion del
sitio.

En caso de que el documento no exprese fecha de
expiracion, el documento en cuestion no debera tener
mas de 30 meses a partir de su fecha de emision.
Para documentos equivalentes del Certificado de
Buenas Practicas véase el numeral 2.2.2

3.8.3.4 Original o copia certificada del Certificado de
Libre Venta (CLV) expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen, el cual avale la libre venta del
dispositivo médico. El documento debera estar
autenticado por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen, vigente y con traduccién al espafiol por
perito traductor en caso de encontrarse en un idioma
diferente al espafiol o inglés. (Fabricacidn extranjera).
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Se consideraran como documentos equivalentes al

CLV:

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

2. Documento  emitido  por el  Ministerio
correspondiente que regule los dispositivos médicos
en el pais de origen.

3. Para el caso de que el CLV no avale al fabricante
legal o para la autorizacion del fabricante legal sin
CLV, deberan presentar documento legal notariado
de origen que acredite la relacion entre los
fabricantes como responsabilidad legal para
asegurar el cumplimiento de requerimientos
regulatorios y responsabilidad en la calidad del
dispositivo médico a registrar. En este caso,
presentar también el CLV del pais de origen del
fabricante del dispositivo médico.

Requisitos conforme se establecen en el numeral
2.251.

Nota: en caso de que el sitio de fabricacién se
mantenga en el mismo pais, no serd necesario
presentar el CLV.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.3.5 Certificado analitico o certificado de producto
terminado emitido por el fabricante; el cual debe
declarar como minimo nombre o identificacién del
producto o numero de catalogo/codigo/referencia,
numero de lote 0 nimero de serie, fecha de fabricacion
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y los resultados de aceptacion cuali o cuantitativos, de
acuerdo con el tipo de dispositivo, que demuestren que
es fabricado de acuerdo con las especificaciones del
fabricante. Debidamente avalado por el responsable
de la calidad del producto o por el Responsable
Sanitario. Los certificados de analisis con firma
electronica se aceptaran siempre que la informacion
declarada venga avalada por el Responsable Sanitario
de la compafiia que solicita el registro en México o su
equivalente.

Documentos equivalentes al certificado de anélisis, se
refieren en el numeral 2.3.3.8

En el caso de los condones, debera presentar el
certificado de analisis emitido por el fabricante y el
certificado de analisis emitido, por un laboratorio
tercero autorizado, ambos en copia simple; con firma
aval del responsable sanitario.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘.FEl_lm

Comisiéon Permanente de la
FARMACOPEHA
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.4 Por cambio de material del envase primario y
secundario (solo cuando apliquen amhos cambios,
en caso de modificar Unicamente empaque
secundario correspondera a una modificacion
administrativa siempre y cuando no sea una
condicion esencial para mantener la estabilidad del
dispositivo).

3.8.4.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.
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3.8.4.2 Presentar descripcion breve del envase
primario y en su caso del secundario, sefialando los
materiales usados en la fabricacion del mismo, que
garanticen la estabilidad, o vida de anaquel o
esterilidad.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.4.3 Presentar pruebas de integridad del envase
primario y secundario cuando aplique.

Este documento debera ser emitido por el fabricante
responsable de la calidad del producto.

3.84.4 Reporte del estudio de estabilidad o
envejecimiento del dispositivo médico, ya sea en
tiempo real o acelerado, (siempre y cuando sean
concluyentes; en el nuevo envase primario propuesto,
que justifique su vida de anaquel o plazo de caducidad,
emitido y firmado por el responsable de la calidad del
mismo. 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 o
envejecimiento en tiempo real o acelerado en el nuevo
envase primario.

Dicho resumen deberé estar revisado y firmado por el
responsable de la unidad de calidad del fabricante.

3.8.5 Por reclasificacion del dispositivo médico con
base en el nivel de riesgo sanitario.

3.8.5.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
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Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.5.2 Justificacion de la clasificacion o reclasificacion
con base en el nivel de riesgo sanitario incluyendo la
informacién general del dispositivo médico que incluya
al menos lo siguiente: informacidn/descripcion general,
denominacion genérica, denominacion distintiva,
forma fisica o farmacéutica, finalidad de uso,
presentaciones.

3.8.5.3 En el caso de dispositivos de Clase | (bajo
riesgo), pero que actualmente de acuerdo a los
Criterios para la Clasificacion de Dispositivos
Médicos con base en su nivel de riesgo sanitario
pertenece a otra clasificacion mayor, deberan
presentar:

3.8.5.3.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacién minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma
Oficial Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de
dispositivos médicos vigente y demas disposiciones
aplicables. Que incluya las modificaciones solicitadas.
Se podra adjuntar el archivo en formato electrénico.

Informacion legal:

Para fabricacion nacional:

3.8.5.3.2 Indicar el numero de Oficio de Certificacion
de Buenas Practicas de Fabricacion, emitido por
COFEPRIS en el formato de solicitud vigente.

Para fabricacion extranjera:

3.8.5.3.3 Original o copia certificada del Certificado de
Buenas Préacticas de Fabricacion (CBPF) o documento
equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria
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competente del pais de origen u organismo
certificador; el cual avale la linea de fabricacion del
dispositivo médico. El documento debera estar
autenticado por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen. Con traduccion al espariol por perito
traductor en caso de encontrarse en un idioma
diferente al espafiol o inglés. (Fabricacién extranjera)

Se considerara equivalente el Certificado de Libre
Venta emitido por la autoridad sanitaria
correspondiente, que exprese la declaracién del
cumplimiento de buenas practicas de fabricacion del
sitio.

En caso de que el documento no exprese fecha de
expiracion, el documento en cuestion no debera tener
mas de 30 meses a partir de su fecha de emision.

Para documentos equivalentes del Certificado de
Buenas Practicas véase el numeral 2.4.2

o COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

Informacion técnica:

3.8.5.3.4 Informacion con base en la naturaleza del
dispositivo médico que incluya los resultados de las
pruebas que demuestren la seguridad, calidad y
desempefio, conforme a normas vigentes y aplicables
pudiendo ser de manera enunciativa mas no
limitativa pruebas microbioldgicas, pruebas eléctricas,
pruebas de seguridad bioldgica; declaracion de los
materiales de elaboracion, emitido por el fabricante,
que avale el dispositivo registrado y sus
presentaciones, firmadas por el responsable de la
calidad.
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3.8.5.3.5 Declaracion de férmula cuali-cuantitativa por
unidad de medida, dosis o porcentual (cuando aplique,
para dispositivos médicos formulados).

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.5.3.6 Certificado analitico o certificado de producto
terminado emitido por el fabricante; el cual debe
declarar como minimo nombre o identificacién del
producto o numero de catalogo/cddigo/referencia,
numero de lote 0 numero de serie, fecha de fabricacion
y los resultados de aceptacion cuali o cuantitativos, de
acuerdo con el tipo de dispositivo, que demuestren que
es fabricado de acuerdo con las especificaciones del
fabricante. Debidamente avalado por el responsable
de la calidad del producto o por el Responsable
Sanitario. Los certificados de analisis con firma
electronica se aceptaran siempre que la informacion
declarada venga avalada por el Responsable Sanitario
de la compafiia que solicita el registro en México o su
equivalente.

Documentos equivalentes al certificado de anélisis, se
refieren en el numeral 2.3.3.8

3.8.5.3.7 Reporte del estudio de estabilidad del
producto, ya sea en tiempo real o acelerado (siempre
y cuando sean concluyentes), en el envase primario
propuesto, que justifique su vida de anaquel o plazo de
caducidad, emitido por el fabricante y firmado por el
responsable de la calidad del mismo. (cuando aplique)

3.8.5.3.8 Informacion sobre el proceso de
esterilizacion. Protocolo de la validacion del proceso de
esterilizacion, reporte y certificado de esterilidad
completo. (cuando aplique)
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3.8.5.3.9 Presentar descripcién breve del envase
primario y en su caso del secundario, sefialando los
materiales usados en la fabricacion del mismo, que
garanticen la estabilidad, o vida de anaquel o
esterilidad. Cuando aplique.

e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.5.3.10 Instructivo 0 manual de uso. (En caso de
alguna actualizacion, con relacion a lo presentado en
la solicitud de registro sanitario).

3.8.5.4 Por reclasificacion de Software como
Dispositivo Médico y Aplicaciones Médicas
Moviles:

3.8.5.4.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

3.8.5.4.2 La justificacion de la reclasificacion con base
en el nivel de riesgo sanitario debera incluir:
denominaciéon genérica, denominacion distintiva,
version del software, e indicar si la reclasificacion
surgid por inclusion de nuevas funcionalidades o
ampliacion de la indicacion de uso (que no represente
un avance tecnoldgico) que puedan representar un
nuevo riesgo para el paciente.

Asimismo ademas de presentar los puntos antes
mencionados en este rubro, debera presentar la
informacién técnica que avale la reclasificacion:

e Validacion analitica/técnica (cuando aplique)
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e Validacion clinica (cuando aplique)

e Reporte de ciberseguridad

e Informe de gestion de riesgos.

Nota: El cumplimiento de los requisitos dependen del
impacto que tiene el propdsito de la informacion
suministrada por el software (tratamiento, diagnéstico,
dirigir la gestion clinica o informar sobre la gestion
clinica) en la salud del paciente y de la situacién, estado
0 condicion de salud (Critica, Seria y No seria).

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.6 Confirmacion o modificacion del plazo de
caducidad.

3.8.6.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informaciéon minima
obligatoria en espariol, de acuerdo con la Norma
Oficial Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de
dispositivos médicos vigente y demas disposiciones
aplicables. Que incluya las modificaciones
solicitadas. Se podréa adjuntar el archivo en formato
electronico.

3.8.6.2 Reporte del estudio de estabilidad o
envejecimiento del producto, ya sea en tiempo real o
acelerado, (siempre y cuando sean concluyentes; en
el envase primario propuesto, que justifique su vida
de anaquel o plazo de caducidad, emitido y firmado
por el responsable de la calidad del mismo. Se debe
presentar el resumen que contenga las
determinaciones a evaluar y las conclusiones de los
estudios de estabilidad o envejecimiento en tiempo
real o acelerado en el envase primario que
determinen el periodo de caducidad.
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El fabricante debe establecer la metodologia y
condiciones de prueba basado en las caracteristicas
del producto que garanticen que durante el periodo
de vida de anaquel o plazo de caducidad
recomendado se conservan las caracteristicas
originales.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.7 Por nuevas presentaciones del dispositivo
médico que no sean avances tecnolégicos o que
modifique la principal finalidad de uso.

3.8.7.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico.

3.8.7.2 Original o copia certificada del Certificado de
Libre Venta (CLV) expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen, el cual avale las nuevas
presentaciones que desea incluir. EI documento
debera estar autenticado por el procedimiento legal
que exista en el pais de origen, vigente y con
traduccién al espafiol por perito traductor en caso de
encontrarse en un idioma diferente al espafiol 0
inglés. (Fabricacion extranjera)*

(*) Se debera contemplar la via administrativa por

la cual fue otorgado dicho registro.

Certificado analitico o certificado de producto
terminado emitido por el fabricante para las nuevas
presentaciones; el cual debe declarar como minimo
nombre o identificacién del producto o numero de
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Debe decir Justificacion*

catalogo/cddigo/referencia, numero de lote 0 nimero
de serie, fecha de fabricacion y los resultados de
aceptacion cuali o cuantitativos, de acuerdo con el
tipo de dispositivo, que demuestren que es fabricado
de acuerdo con las especificaciones del fabricante.
Debidamente avalado por el responsable de la
calidad del producto o por el Responsable Sanitario.
Los certificados de analisis con firma electronica se
aceptaran siempre que la informacion declarada
venga avalada por el Responsable Sanitario de la
compafiia que solicita el registro en México o su
equivalente.

Documentos equivalentes al certificado de analisis,
se refieren en el numeral 2.3.3.8.

En el caso de los condones, debera presentar el
certificado de analisis emitido por un laboratorio
tercero autorizado, con firma aval del responsable
sanitario.

3.8.7.4 Presentar el listado de presentaciones del
dispositivo médico, el cuél debe incluir numero de
catalogo / numero de referencia / modelo/ numero
de codigo y la descripcion en su caso, pudiendo
incluir el catalogo comercial que las contenga sélo
con fines de informacién, incluyendo escrito del
fabricante con un cuadro comparativo de las
diferencias entre las presentaciones (autorizadas y
solicitadas).

Se expresaran en idioma espariol, sin perjuicio de que
ademas se expresen en otros idiomas u otro sistema
de medida.
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3.8.8 Por cambio de formula (que no involucre
sustitucion del ingrediente activo) y que no afecten
la principal finalidad de uso.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.8.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electrénico

3.8.8.2 Presentar la 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, o por el
responsable sanitario del establecimiento que solicita
la modificacion del registro sanitario en México (con su
traduccion al idioma espafiol).

3.8.8.3 Certificados de analisis de las nuevas materias
primas con los cuales se demuestre identidad, pureza,
esterilidad, cuando proceda, inocuidad, seguridad,
estabilidad, segun aplique.

3.8.8.4 Instructivo de uso, en el cual se vean
reflejados los cambios.

3.8.8.5 Reporte del estudio de estabilidad o
envejecimiento del dispositivo médico, ya sea en
tiempo real o acelerado, (siempre 'y cuando sean
concluyentes; en el envase primario propuesto, que
justifique su vida de anaquel o plazo de caducidad,
emitido y firmado por el responsable de la calidad del
mismo. Para aquellos dispositivos médicos que por sus
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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 o
envejecimiento en tiempo real o acelerado en el
envase primario que determinen el periodo de
caducidad propuesto para la nueva formulacion.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.8.5 Certificado analitico o certificado de producto
terminado con la nueva foérmula, emitido por el
fabricante; el cual debe declarar como minimo nombre
0 identificacion del producto o numero de
catalogo/cddigo/referencia, nimero de lote 0 nimero
de serie, fecha de fabricacion y los resultados de
aceptacion cuali o cuantitativos, de acuerdo con el tipo
de dispositivo, que demuestren que es fabricado de
acuerdo con las especificaciones del fabricante.
Debidamente avalado por el responsable de la calidad
del producto o por el Responsable Sanitario. Los
certificados de analisis con firma electrénica se
aceptaran siempre que la informacién declarada venga
avalada por el Responsable Sanitario de la compafiia
que solicita el registro en México o su equivalente.
Documentos equivalentes al certificado de analisis, se
refieren en el numeral 2.3.3.8

3.8.8.6 Reporte completo de las pruebas de
desempefio realizadas por el fabricante para el
dispositivo médico reformulado.

3.8.9 Cambio de método de esterilizacion.

3.8.9.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta 0
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
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obligatoria en espafiol, de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de dispositivos
médicos vigente y demas disposiciones aplicables.
Que incluya las modificaciones solicitadas. Se podra
adjuntar el archivo en formato electronico

e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PRC
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.9.2 Instructivo o manual de uso en el cual se vean
reflejados los cambios.

3.8.9.3 Resumen de la validacion del proceso de
esterilizacion del producto en el envase primario
propuesto con breve descripcion del proceso que se
llevo a cabo con los parametros evaluados,
resultados obtenidos y conclusiones; que incluya
como minimo la calificacion fisica y desempefio
microbioldgico con el que se garantice un SAL 10-6
realizado conforme al estdndar internacional
aplicable.

3.8.9.4 Certificado de esterilidad con resultados
microbioldgicos, emitido y avalado por el
responsable de la evaluacion (solo en caso de que
en el certificado analitico de producto terminado no
se contemple la esterilidad del producto.)

En el caso de que la esterilizacion sea por 6xido de
etileno se deben de presentar los resultados de la
prueba de residuos de dxido de etileno.

En caso de que el dispositivo médico estéril fuera
reusable, se deben presentar los reportes y
documentacién que demuestre que el dispositivo
médico mantiene sus especificaciones originales
durante los procesos de
re esterilizacién indicados por el fabricante.
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Debe decir Justificacion*

3.8.9.4 Reporte del estudio de estabilidad o
envejecimiento del dispositivo médico, ya sea en
tiempo real o acelerado, (siempre y cuando sean
concluyentes; en el envase primario propuesto, que
justifique su vida de anaquel o plazo de caducidad,
emitido y firmado por el responsable de la calidad del
mismo. Para aquellos dispositivos médicos que por
sus caracteristicas y finalidad de uso requieran de
ostentar un plazo de caducidad, se debe presentar el
resumen que contenga las determinaciones a
evaluar y las conclusiones de los estudios de
estabilidad o envejecimiento en tiempo real o
acelerado en el envase primario que determinen el
periodo de caducidad propuesto para el nuevo
método de esterilizacion. Dicho resumen debera
estar revisado y firmado por el responsable de la
unidad de calidad del fabricante.

3.8.9.5 Reportes y documentacion que demuestre
que el producto y empaque primario mantienen sus
especificaciones originales con el nuevo método de
esterilizacién emitidos por el fabricante.

3.8.10 Por actualizacion o cambios en el software o
aplicacion mévil (inclusidn de nuevas funciones).
3.8.10.1 Etiqueta, presentar proyecto de etiqueta o
contra etiqueta (marbete) con la informacion minima
obligatoria en espariol, de acuerdo con la Norma
Oficial Mexicana NOM 137 SSA1, Etiquetado de
dispositivos médicos vigente y demas disposiciones
aplicables. Que incluya las modificaciones
solicitadas. Se podra adjuntar el archivo en formato
electronico.
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3.8.10.2 Reporte del historial de cambios de version
del software que se presentaron entre el cambio de
version mayor y el nuevo cambio o actualizacion
(versidn mayor). Indicando cada una de las versiones
menores y su impacto en el todo el sistema.

Version de Descripcion de los Impacto del
software cambios cambio
1.01 Mejoras menores y Caracteristicas de
correccion de errores (bug rendimiento
fixes)
1.1.3 Mejora del proceso de Solo correccion de
actualizacion de la version errores,
1.0a11

Tabla tipo para la presentacion del historial de versiones con ejemplos.

o COFEPRIS

“ ES:N';'IEU{#\.Eéé.;és'.é;A&.l‘r,A‘;:i'c.)s' ‘
“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

3.8.10.3 Reporte completo de validacidn técnica del
software emitido por el fabricante en el cual se incluyan
las pruebas realizadas (Pruebas de regresion). Para
verificar el disefio, funcionalidad y seguridad del
software después de las actualizaciones o cambios
realizados conforme a la normatividad vigente.

3.8.10.4 Evidencia documental emitida por el
fabricante de las pruebas de validacion clinica del
software para demostrar el desempefio, efectividad y
seguridad. (Cuando aplique)

3.8.10.5 Reporte en el cual se declaren los principales
aspectos en temas de ciberseguridad (Cuando

aplique)

Nota: Las actualizaciones o cambios en el software
que se consideran modificaciones a las condiciones
del Registro de tipo técnico son entre. versiones
mayores.
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3.9 Las modificaciones siguientes, de manera
enunciativa mas no limitativa, por estar
relacionadas con la seguridad y eficacia del
producto, requieren de presentar la solicitud de
autorizacion de un nuevo registro por parte de
COFEPRIS:

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

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

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

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

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

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

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

3.9.7 Cualquier actualizacion o cambio en un software
o aplicacion movil que afecte significativamente la
seguridad y eficacia del dispositivo médico
modificando la indicacion de uso, 0 introduzca un
nuevo riesgo que pueda representar un dafo potencial
al paciente.
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4. REQUISITOS PARA EL TRAMITE DE
PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento de
Insumos para la Salud en los articulos 190 Bis 3
fraccion IV y 190 Bis 4, se debera presentar el Informe
de Tecnovigilancia por registro sanitario y en términos
de la normatividad aplicable, para obtener la prorroga
del Registro Sanitario de dispositivos médicos que
sean de fabricacion nacional, asi como de fabricacion
extranjera, en el Apéndice VIl se encuentran referidas
las actividades de Tecnovigilancia.

o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

4.1 De acuerdo con lo establecido en el articulo
190-bis 3 del Reglamento de Insumos para la
Salud.

Para la solicitud de la primera prérroga del registro de
dispositivos médicos de fabricacion nacional se
debera cumplir con lo siguiente:

4.1. Se debe presentar la solicitud en el Formato de
Solicitudes vigente que corresponda, debidamente
requisitado.

41.2 Compobante de pago de derechos
correspondiente de acuerdo con la clasificacion ‘con
base al riesgo sanitario del dispositivo médico
conforme a la Ley Federal de Derechos

4.1.3 Documento que acredite personalidad juridica o
RUPA, solo en caso de acreditar la personalidad por
primera vez o0 que se modifique al representante legal.

4.1.4 Referenciar el ultimo oficio de registro sanitario
vigente aprobado por la Autoridad Sanitaria 0 sus
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modificaciones en su caso en el Formato de Solicitud
vigente.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

4.1.5 Referenciar el numero de tramite u oficio del
informe de tecnovigilancia presentado a la CEMAR
en el Formato de Solicitud vigente.

4.2 De acuerdo con lo establecido en el articulo
190-bis 4 del Reglamento de Insumos para la Salud.
Para la solicitud de la primera prorroga de registros, de
dispositivos médicos de fabricacion extranjera se
deberd cumplir con lo siguiente:

4.2.1 Se debe presentar la solicitud en el Formato de
Solicitudes vigente que corresponda, debidamente
requisitado.

422 Compobante de pago de derechos
correspondiente de acuerdo con la clasificacion con
base al riesgo sanitario del dispositivo médico
conforme a la Ley Federal de Derechos

4.2.3 Documento que acredite personalidad juridica o
RUPA, solo en caso de acreditar la personalidad por
primera vez o que se modifique al representante legal.

4.2.4 Referenciar el ultimo oficio de registro sanitario
vigente aprobado por la Autoridad Sanitaria o sus
modificaciones en su caso en el Formato de Solicitud
vigente.

4.2.5 Referenciar el numero de tramite u oficio del
informe de tecnovigilancia presentado ala CEMAR en
el Formato de Solicitud vigente.

42,6 Carta de Representacion emitida por el
Fabricante, solo en caso de que el laboratorio que Io
fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del
laboratorio solicitante del registro sanitario.
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o COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

4.2.6.1 Original o copia certificada en original de la
Carta de representacion solo cuando el producto no
es fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del
solicitante del registro en México.

Documento emitido por el fabricante responsable, en
el cual otorga los derechos de comercializacion y
distribucion de sus productos a una compafia
establecida en territorio nacional.

Requisitos:

a. En caso de estar escritos en un idioma
distinto al espafiol o al inglés, se les debera
acompaiiar su correspondiente traduccion por perito
traductor, que cuente con cédula profesional para
ejercer dicha profesion.

c. Eldocumento debera ser autenticado en el pais de
origen de dicho documento

d. Emitido por el fabricante responsable en el
extranjero.

e. Otorgado al titular que solicita la prorroga del
registro sanitario en México y sus distribuidores.

4.2.8 Original o copia certificada del Certificado de
Buenas Préacticas de Fabricacion (CBPF) o documento
equivalente vigente emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen u organismo
certificador; el cual avale la linea de fabricacion del
dispositivo médico.

El documento debera estar autenticado por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen.
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Con traduccion al espafiol por perito traductor en caso
de encontrarse en un idioma diferente al espafiol o
inglés. (Fabricacion extranjera)

Se considerara equivalente el Certificado de Libre
Venta emitdo por la autoridad sanitaria
correspondiente, que exprese la declaracién del
cumplimiento de buenas practicas de fabricacion del
sitio.

En caso de que el documento no exprese fecha de
expiracion, el documento en cuestion no debera tener
mas de 30 meses a partir de su fecha de emision.

Para documentos equivalentes y requisitos del
Certificado de Buenas Préacticas vease el numeral
2.2.2.

o’ COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Anio de la Mujer Indigena”
Debe decir

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACDOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Justificacion*

4.3 De acuerdo con lo establecido en el articulo 190-
bis 7 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Para la solicitud de la segunda prorroga y
subsecuentes los titulares de los Registros Sanitarios
previstos en los articulos 190 Bis 3 y 190 Bis 4 del
Reglamento de Insumos para la Salud, para obtener su
segunda prorroga y subsecuentes, deberan presentar
a la Secretaria, cada cinco afos y a més tardar ciento
cincuenta dias naturales antes de la fecha en que
concluya la vigencia, la solicitud correspondiente,
utilizando los formatos que dicha Secretaria expida
para tal efecto.

Para la solicitud de la segunda prorroga 'y
subsecuentes del registro de productos de fabricacion
nacional y extranjera se deberd cumplir con o
siguiente:
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

‘.FEI_Im

Debe decir Justificacion*

431 Formato de solicitud de prorroga vigente
debidamente requisitado

43.2 Comprobante de pago de derechos
correspondiente de acuerdo con la clasificacion con
base al riesgo sanitario del dispositivo médico
conforme a la Ley Federal de Derechos.

4.3.3 Referenciar el ultimo oficio de registro sanitario
vigente aprobado por la Autoridad Sanitaria 0 sus
modificaciones en su caso en el Formato de Solicitud
vigente.

La constancia que emita la Secretaria, como acuse de
recibo a la solicitud presentada, surtira los efectos de
prorroga del Registro Sanitario, la cual debera
conservar la misma clave alfanumérica asignada
conforme a lo dispuesto por el articulo 165 del
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

De no presentarse las solicitudes en el periodo
establecido para tal efecto, el Registro Sanitario
perdera su vigencia y deberad solicitarse un nuevo
registro conforme a lo dispuesto en el RIS.

4.4 E| tramite de solicitud de prorroga de registro
sanitario, debe realizarse via electronica.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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