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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2025, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

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

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

APENDICE IV. NORMATIVO.

CRITERIOS DE AGRUPACION PARA EL
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EQUIPQ—MEDIGO, —PROTESIS,

HIGIENICOS.

1. OBJETIVO

44-Contar con una guia que permita homologar
criterios aplicables a los dispositivos médicos en sus
diferentes categorias de equipo médico, prétesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndéstico,
insumos de uso odontologico, materiales
quirargicos, de curacion, y productos higiénicos,
software y otros insumos, identificando aquellos
insumos qué por su indicacion de uso,
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funcionalidad, forma fisica o farmacéutica,
materiales de elaboracion y sus lineas de
fabricacion puedan agruparse a—en uno 0 mas
insumos proeductos en un mismo sele registro
sanitario.

42—Los criterios de agrupacién se presentan
sefialando las caracteristicas de los dispositivos
médicos e incluyendo ejemplos que, de manera
descriptiva, enunciativa mas no limitativa, facilitan
gue, tanto al el interesado que promueve la solicitud,
como a la autoridad sanitaria, integrar en un mismo
registro sanitario diferentes dispositivos médicos
que cumplan con seguridad y eficacia. elasifiguen-y
Gategor ee,l os-disposit vos# ed.ee.s defa ranera
adeleulalda ° qlue pl.e.' "tl a-de oS —Feqd 105
correspondan.

43-Cada dispositivo médico de forma individual
debera de cumplir con los lineamientos establecidos
para obtener el registro sanitario, con base en su
nivel de riesgo.

2.0 Definiciones

44 21 Accesorio, de un dispositivo médico,
articulo que, sin ser en si mismo un dispositivo
meédico, 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 indicacion de uso
0 para contribuir especifica y directamente a la
funcionalidad médica de los dispositivos médicos.
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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.

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

44 23 KIT (JUEGO/PAQUETE/SET), a la
presentacion de dos o mas tipos de dispositivos
médicos empacados juntos, destinados a utilizarse
en la misma determinacion o al mismo
procedimiento médico.

2.4 Medios de cultivo, material nutritivo, en forma
liquida, semisolida o solida, que contiene o puede
ser suplementado con constituyentes naturales o
sintéticos, en los que se pueden recuperar,
multiplicar o aislar microorganismos viables, asi
como aplicar pruebas de susceptibilidad.

2.5 Material de control, se entiende como material
de control a las preparaciones utilizadas para
evaluar la veracidad y la precision de sustancias
empleadas en las mediciones de diversos
componentes en fluidos, secreciones, excreciones o
tejidos corporales.

2.6 Sistema, combinacion de - dispositivos,
empacados/embalados juntos 0 no, que sean de
uso exclusivo entre si, destinados a estar
interconectados o combinados con el propdsito de
alcanzar una indicacion de uso especifica.
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2.7 Prueba Rapida, a todas aquellas que se utilizan
con la finalidad de escrutinio en las mediciones de
los componentes de interés médico en muestras de
tejidos, fluidos, excreciones y secreciones del
cuerpo humano que dan un resultado rapido, el cual
debera ser confirmado por pruebas de laboratorio
ylo clinicamente.
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Lo clacificacion dolk el ol
de-dispositivo-gue-se-proporciona-en-el-paquete
Deben-identi G_ afse-lodos-os -cormponentes deli
ofst eth'ulelta Cada-componente debe e_u' tpHFeo

2. 3.0 AGENTES DE DIAGNOSTICO

En un Registro Sanitario, se podran incluir uno o
mas dispositivos preductes 0 componentes de
acuerdo con los siguientes lineamientos:

24 3.1 Kit/ Juego / Set o equipo paguete de
reactivos {kit):

244 Se pueden incluir: reactivos, controles,
calibradores y buffers o soluciones, siempre y
cuando, estén destinados a la misma determinacion
o identificaciéon de un mismo analito, parametro u
objeto de estudio (célula, componente sanguineo,
virus, bacteria, hongo, levadura, parésito o familia o
grupo con caracteristicas en comun de cualquiera
de ellos); y bajo un mismo método de analisis
(quimica clinica, colorimetria, inmunofluorescencia,
espectrofotometria, Inmunoensayo enzimatico
(EIA), pruebas répidas, PCR, entre otros).

e e
i il I
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los.| i

3.1.1 Material de Control, que se utilizan en los
programas internos o externos de control de calidad
en el laboratorio podran agruparse por
especialidades de diagndstico.

3.2 Pruebas rapidas como: Per-ejemple: las pruebas
de embarazo, de ovulacidn, determinacién de
glucosa, determinacion de SARS-CaV-2 y VIH.

Las—pruebas—rapidas—s Se agruparan en un solo

registro sanitario por forma fisica de soporte, tales
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como tiras reactivas, cassettes, pluma, entre otras,
para la determinacidn del mismo o mismos analitos.

3.2.1 Para el caso de la determinaciéon de
medicamentos controlados o drogas de abuso
presentes en fluidos corporales podran incluirse en
un solo registro sanitario sin importar el numero de
analitos a determinar-determinaciones por tipo de
prueba de que se trate, siempre y cuando tengan la
misma forma fisica de soporte.

3.3 Para el caso de alérgenos utilizados en pruebas
cutdneas se agruparan por grupo o familia de
antigenos como  alimentos, polen, animales,

humedad, medicamentos o polvo, entre otros.

. lnanbstico:
3.4 Para reactivos destinados a ser utilizados
con un equipo de autodiagnéstico:

2244 Las tiras reactivas, el control y el calibrador
pueden podran registrarse-juntes como Agentes de
Diagndstico en un mismo registro, siempre que ¥
cuando estén destinados—a su uso en el mismo
instrumento o0 equipo de medicion.

- . e o

3.4.1 Cuando se requiera conformar un kit que
incluya el equipo de autodiagnostico, con los
insumos o dispositivos necesarios para realizar la
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determinacion (algoddn, toallitas con alcohol,
lancetas, tiras reactivas, etc.) deberan contar con
registro sanitario por separado cada uno de
dispositivos.

Excepto los casos en los que el insumo no requiere
de registro sanitario.

o’ COFEPRIS
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3.5 Los medios de cultivo se agruparan en un solo
registro sanitario siempre que tengan la misma
indicacién de uso, funcionalidad y composicion
(Simples, Enriquecidos, Selectivos o]
Diferenciales) yla-rrisma-composicion-o-formuta—y

Podran incluirse en un solo registro sanitario medios
de cultivo de diferente consistencia o forma fisica
siempre que tengan la misma indicacion de uso,
composicion quimica y funcién.

Los suplementos de medios de cultivo no
preparados que son necesarios para que éstos
cumplan su indicacién de uso, podran ser incluidos
en el mismo registro de los medios de cultivo
respectivos.
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3. 4,PRODUCTOS HIGIENICOS
Los productos higiénicos se podran incluir en un
solo Registro Sanitario de acuerdo con los
siguientes criterios-tneamientos:

34 4.1 Los productos en los que en—su—férmula
i _ S :
Unicamente difieran en su formulacion o
composicion, los siguientes componentes:
colorante, saborizante o fragancia, perfume, en

I el ,
formulaciones-diferentes pueden agruparse en un

solo registro sanitario {presentaciones)-diferentes
presentaciones, siempre y cuando se conserven sus
caracteristicas fisicoquimicas generales las cuales
pueden ser entre otras: pH, densidad, viscosidad,
estabilidad , y misma denominacion distintiva.

Asi como presentaciones en las que solo difiera la
concentracion del ingrediente activo pero conserven
la misma indicacién de uso y forma fisica.

T e e

Se pueden incluir tantas presentaciones se
reqweran del mismo dispositivo %me%%eheﬁe—el
solo-cambie que solo difiera en el tamafio e-peso 0
volumen pero no la formulacion o la indicacion de
uso.

4— 5.0 MATERIAL QUIRURGICO Y DE
CURACION,
PROTESIS, ORTESIS Y AYUDAS FUNCIONALES
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Se pueden incluir uno 0 mas productes-dispositivos
en un solo Registro Sanitario de acuerdo con los
siguientes-inearmientos-criterios:

o’ COFEPRIS
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4.4 5.1 En un mismo registro sanitario S-se puede
incluir un mismo tipo de producto con sus diferentes
presentaciones 0 modelos en—un—rrismo—registro
sanitarie-siempre y cuando cuenten con sean-de los
mismos materiales de elaboracion, formulacion

0 composicion, disefio, indicacion de uso vy
denominacién distintiva (marca comercial).

5.2 Cuando se requiera conformar un paquete
quirdrgico que incluya dos o mas tipos de
dispositivos médicos requeridos para ser utilizados
en un mismo procedimiento quirdrgico (Bisturis,
Venda Cohesiva, Venda Elastica, Apdsitos
Absorbentes, Gasas, Campos  Quirdrgicos,
Engrapadora para piel, toalla quirirgica, agujas,
jeringas, etc.) y que provengan de diferentes
fabricantes, deberén contar con registro sanitario
por separado cada uno de éstos.

En caso de no contar con el registro sanitario
correspondiente se debera presentar la informacion
técnica y legal de cada dispositivo.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-4
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Excepto los casos en los que el insumo no requiere
de registro sanitario.

5.3 Se podran agrupar en un mismo registro
diferentes tipos de dispositivos cuando estos se
requieran usar en conjunto para llegar a la
indicacion de uso propuesta por el fabricante y sean
suministrados o no en el mismo empaque (suturas
con aguija, jeringas utilizadas como envase primario,
catéteres con sus insumos requeridos para su
insercion, stent con sistema de insercion, lente
intraocular con sistema de implantacién). Donde
cada dispositivo debera cumplir con los requisitos
de seguridad, desempefio y eficacia.

5.4 Se podran incluir en un mismo registro sanitario
diferentes modelos de dispositivos médicos activos
siempre que conserven el mismo nombre comercial,
indicacion de uso, pertenezcan a la misma familia
de tecnologia, conserven la misma base
tecnologica. (marcapasos, estimuladores
implantables, amplificadores auditivos).

4.2 5.5 Se pueden registrar como sistema aquellos
insumos que se empacan juntos o no, destinados a
ser interconectados o combinados con el propésito
de alcanzar una finalidad médica especifica, y que
tengan la misma indicacion de uso, cuando se
utilicen en el mismo procedimiento médico y en la
misma region anatémica o se justifique de otro modo
su presencia en el sistema (Sistemas de protesis de
rodilla, de hombro, cadera, etc.)

Cuando los componentes de una protesis estén
destinados a ser utilizados con modelos 0 sistemas
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diferentes  (componentes modulares) deberan
registrar por componente con diversos materiales
de elaboracién.

: , — | ———.
j b
5. 6. EQUIPO MEDICO

L T T e

Se pueden incluir uno 0 mas productes- dispositivos
en un solo Registro Sanitario de acuerdo con los
siguientes criterios lineamientos:

54 6.1 Se pueden incluir en el Registro Sanitario
de un equipo médico los accesorios; y los
componentes que formen parte de este, que sean
necesarios para el su desempefio y funcién, por
ejemplo: electrocardiografos con sus electrodos o
ultrasonidos con sus transductores, entre otros,
siempre y cuando estén destinados a su uso
exclusivo con el mismo equipo médico.

6.2 Se pueden incluir en el Registro Sanitario de un
equipo médico (excepto aquellos equipos
destinados para analisis clinico) los accesorios que
por si mismos se consideren un dispositivo médico,
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pero son necesarios para su desempefio y funcion y
que se suministran por primera vez con el equipo,
presentando la informacion técnica y legal
correspondiente. (ej. Nebulizador portatil con
mascarilla o canula nasal)

5.2 6.3 En el caso de equipo médico s

Se puede incluir en un solo registro sanitario
diferentes modelos; o presentaciones e-tamafios-de
un equipo medico, siempre y cuando tengan la
misma tecnologia, e indicacion de uso vy
denominacion distintiva 0 nombre comercial de la
familia de dispositivos.

6.3 INSTRUMENTAL MEDICO

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

5.3 6.3.1 Se podran agrupar en un mismo registro
sanitario de acuerdo a su uso, aquel instrumental
médico (basico o especializado) destinado a ser
utilizado gue-sea-titizade en una mismoa indicacion
de-uso-téenica; procedimiento quirurgico, campo de
aplicacion, especialidad, e-finalidad indicacion de
uso y con la misma denominacién distintiva o0 marca
comercial.

54 6.4.1 El instrumental que-sereguiera utilizado
para en la colocacidn de una protesis en-especifico
podra registrarse como un sistema siempre que en
conjunto estén destinados a una misma indicacion
de uso e, técnica quirtrgica o en la misma region
anatémica.
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8.5 6.5.1 En un mismo registro se puede incluir un
tipo de instrumental segun su funcion (corte,
separacion, hemostasia, aprehension o de drenaje,
etc.), con sus diferentes presentaciones o modelos
siempre y cuando sean del mismo material de
elaboracion o composicion, y—tengan la misma
indicacion de uso, estén destinados para usarse en
la misma especialidad o procedimiento quirdrgico.
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6- 7. INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO

64 7.1 Se-pueden-ineluir Se podran agrupar en un

mismo registro sanitario los insumos  siempre—y
cuando—todos—ellos que estén destinados a la
misma indicacion de uso o procedimiento quirlrgico
dental; 'y que sean del mismo material de
elaboracion (plasticos, poliméricos, elastomeros,
metalmecanicos, ensambles y ceramicos/vidrios).

7.2 En Para el caso de dispesitivos—medicos

insumos de uso odontolégico formulados: S se
pueden agrupar siempre y cuando no se modifique
el principio o ingrediente activo, indicacion de uso y
denominacion distintiva.

En el caso de conformar un set o kit sistemas;
cuando se utilicen en el mismo procedimiento

quirdrgico dental e-se-justifique—de—otro-modo-su
presencia-en-el-sistema—se podran agrupar en un

mismo registro diferentes tipos de dispositivos
cuando estos se requieran usar en conjunto para
llegar a la indicacion de uso propuesta por el
fabricante y sean suministrados en el mismo
empaque. Donde cada dispositivo debera cumplir
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7. 8. CRITERIOS GENERALES
Se debera considerar para la agrupacién en el

mismo registro sanitario perfamilia:

7.1 Se podran incluir uno 0 mas productos en un
lo Reaistro. Sanitario.on los. siau :

744 8.1 Que los productos sean fabricados por el
mismo fabricante o por sus filiales o por un
maquilador autorizado por el fabricante o titular del
producto.

742-8.2 Que el producto tenga la misma
denominacién distintiva, genérica e indicacién de
uso (incluyendo el grupo de pacientes al que esta
dirigido asi como las afecciones que se pretende
diagnosticar, tratar o controlar).

743 8.3 Se pueden agrupar o combinar en un
registro sanitario diferentes dispositivos médicos
que sean de diferentes fabricantes, para conformar
un Kkit, set, equipo -sistema que se acondicionara en
el mismo empaque secundario y se pretende sea
comercializado con una indicacion de uso -finalidad
médiea especifica. Los dispositivos deberan contar
con registro sanitario cada uno.

8.4 La clasificacion de un kit se basa en la clase mas
alta de dispositivo que se incluye en el paquete.
Deben identificarse todos los componentes que
conforman el kit en su etiqueta. Cada componente
debe cumplir con la normatividad vigente que
corresponda con base a su nivel de riesgo.
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8.5 Podran incluirse en el registro sanitario del
dispositivo médico los consumibles que no
requieren de registro sanitario y que son necesarios
para su funcionamiento.

Nota: los detalles de los documentos técnicos y
legales, asi como sus equivalentes para los
dispositivos médicos clase |, clase Il 'y clase Ill, asi
como los requisitos para los tramites de
modificacion y ekHrémite de prorroga de

registro sanitario de dispositivos médicos, se
encontraran en los documentos vigentes publicados
por la  Autoridad Sanitaria en <
httpsHwww-gob-mx/cofeprisi>-en los Apéndices Il y
Il de este Suplemento asi como en las siguientes
ligas de la pagina web oficial de COFEPRIS
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/91
0280/Gu_a_para_la_obtenci_n_del Registro_Sanit
ario_de_Dispositivos_M _dicos.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/91
4418/Criterios_para_definir_la_clasificaci_n_de_las
modificaciones_a_las condiciones_de Registro
sanitario_de_dispositivos_m_dicos.pdf
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