UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE INGENIERIA

Manual de procedimientos para el

tramite de registro sanitario de un

dispositivo médico clase II ante la
COFEPRIS por la via tradicional

TESIS

Que para obtener el titulo de
Ingeniero en Sistemas Biomédicos

PRESENTA

José Antonio Lobaco Montes de Oca

DIRECTOR DE TESIS
Dr. Jorge Luis Rojas Arce

Ciudad Universitaria, Cd. Mx., 2025




)
=
i

PROTESTA UNIVERSITARIA DE INTEGRIDAD Y
HONESTIDAD ACADEMICA Y PROFESIONAL
(Titulacion con trabajo escrito)

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 87, fraccién V, del Estatuto General, 68, primer
parrafo, del Reglamento General de Estudios Universitarios y 26, fraccién I, y 35 del Reglamento
General de Exdmenes, me comprometo en todo tiempo a honrar a la institucién y a cumplir con los
principios establecidos en el Cédigo de Etica de la Universidad Nacional Auténoma de México,
especialmente con los de integridad y honestidad académica.

De acuerdo con lo anterior, manifiesto que el trabajo escrito titulado MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE UN DISPOSITIVO
MEDICO CLASE II ANTE LA COFEPRIS POR VIA TRADICIONAL que presenté para obtener el
titulo de INGENIERO EN SISTEMAS BIOMEDICOS es original, de mi autoria y lo realicé con el
rigor metodolégico exigido por mi Entidad Académica, citando las fuentes de ideas, textos, imagenes,
graficos u otro tipo de obras empleadas para su desarrollo.

En consecuencia, acepto que la falta de cumplimiento de las disposiciones reglamentarias y
normativas de la Universidad, en particular las ya referidas en el Cédigo de Etica, llevard a la nulidad
de los actos de carécter académico administrativo del proceso de titulacion.

JOSE ANTONIO LOBACO MONTES DE OCA
Nimero de cuenta: 315204766


http://www.tcpdf.org

DEDICATORIA

No me permita Dios que yo me glorie

en algo que no sea la cruz de nuestro Serior,
por quien el mundo ha sido crucificado para mi
y yo para el mundo.

(Ga 6:14)

A mi mama,
complice y razon principal de
todo cuan lejos he llegado o logrado.

A mi papa,
el mejor ejemplo que pude haber tenido
que estara leyendo esto desde el cielo.

A mi hermano,
ademas de ser mi mejor amigo,
mi verdadero ejemplo de caracter e ilusion.

A mis abuelas Tere, Maru y Caro,
quienes siempre cuidaron de mi y cuyos
ojos llenos de ilusién siempre disfruté ver.

A mis padrinos Tere y Rubén,
los primeros médicos que conoci
a quien les debo mi vida.

A la Ing. Aranza Rodriguez,
quien supo llegar en el momento perfecto
cuando todo era dolor y pérdida.



AGRADECIMIENTOS

A la Universidad Nacional Autbnoma de México, en
particular a la Facultad de Ingenieria, por haberme
proporcionado todo lo necesario para una excelente
formacion profesional, en deuda eterna.

A mi director de tesis, el Dr. Jorge Luis Rojas Arce, por sus
ingeniosos comentarios y por tolerar mis ausencias,
sabiendo que construia en mi una presencia.

A mis sinodales: la Dra. Michelin Alvarez Camacho,

la M.C. Lizeth Avila Gutiérrez, la M.| Maricarmen Guillén
Mandujano y al M.1. Serafin Castaneda Cedefio, por
robustecer este trabajo y sus enriquecedoras aportaciones.

A mis compafieros que estuvieron conmigo en cualquier
etapa escolar, especialmente en la preparatoria y la
universidad.

A mis companieros de generacion y toda la comunidad de
Ingenieria en Sistemas Biomédicos, asi como a la Sociedad
de Alumnos de Sistemas Biomédicos (SOSBI)

A todo a quel que por extensidn no hago mencion, pero
saben que ocupan un gran espacio en mi corazon.



INDICE

PAGINA
CAPITULO 1
1.1 Introduccidn 1
1.2 Planteamiento del problema .. 4
1.3 Objetivos 5
1.3.1 Objetivo general 5
1.3.2 Objetivos especificos 5
1.4 Alcance 6
CAPITULO 2
21 Marco TEOMCO e 7
2.1.1 Dispositivos MEdICOS oo 7
2.1.1.1.Definicidn 7
2.1.1.2. Clasificacion 8
2113 Desarrollo 10
2.1.2 Niveles de Madurez Tecnoldgica  .....coiiiiiiiii e, 10
2.1.3 Regulacidon Sanitaria de DM .. 12
2.1.4 Registro Sanitario s 13
2.1.5 Manual de Procedimientos ... 16
CAPITULO 3
3.1 Metodologia 18
3.1.1 Etapa 1: Identificacidn de [0s ... 18
requisitos
3.1.2 Etapa 2: Clasificacion de los ... 19

requisitos



3.1.3 Etapa 3: Desarrollo del manual ... 19

3.1.4 Etapa 4: Integracion del manual ... 19
CAPITULO 4

4.1 Resultados 20
4.1.1 Composicion del manual .., 20
4111 Identificacion 20
4.1.1.2 Clasificacion 24
4113 Desarrollo 25
4.1.1.4Integracion 25
41.2Manual 30
4. 1.3 Aplicacion 136
CAPITULO 5

5.1 CONCLUSIONES e 164

FUENTES Y REFERENCIAS e, 167



INDICEDE FIGURAS

PAGINA
Figura 1. Ciclo de vidade losDM. ... 13
Figura 2. Elementos desarrollados para cada procedimiento del ~ ................ 26
manual.
Figura 3. Diagrama de flujo respectivo de cada procedimientocon ................ 27
las acciones a realizar
Figura 4. Procedimiento general para el tramite de Registro ... 28
Sanitario de DM clase Il por la via tradicional ante la COFEPRIS
Figura 5. Procedimientos para recopilar la informacién técnicay ~ ................ 29
legal para el tramite de Registro Sanitario de DM clase Il por la via
tradicional ante la COFEPRIS
Figura 6. Seccion de RS dentro de la pagina de internetdela ... 142
COFEPRIS
Figura 7. Catélogo de trdmites. . 143
Figura 8. Indicaciones para realizar el tramite “Solicitud de registro ~ .............. 143
sanitario de dispositivos médicos COFEPRIS-04-001-A Productos
de fabricacion nacional”
Figura 9. Instructivo de llenado del formato Autorizaciones, @ .............. 144
Certificados y Visitas.
Figura 10. Formato Autorizaciones, Certificados y Visitas antesde ~  .............. 145
ser llenado.
Figura 11. Pagina principal de la COFEPRIS ... 146
Figura 12. ApartadodelCctls 146
Figura 13. Ventana para la generacion del FPD del CIS ... 147
Figura 14. Sistema para solicitud decitas 148
Figura 15. Portal de la Ciudad de México para tramites y servicios. .............. 149
Figura 16. Expedicion de testimonio, copia certificada o copia ~  .............. 150
simple de instrumento notarial
Figura 17. Formato TCEJUR_DGJEL ETC ... 151
Figura 18. Apartado de aviso a la COFEPRIS de funcionamiento. ~  .............. 152
Figura 19. Formato Aviso de Funcionamiento, de Responsable ~ .............. 153

Sanitario y de Modificacion o Baja



INDICEDE TABLAS

PAGINA
Tabla 1. Categorias de los DM de acuerdoalaLGS ...l 8
Tabla 2. Categorias de los DM de acuerdo al RIS con baseenel  ...................... 9
riesgo
Tabla 3. Clasificacion de los DM de acuerdo al GHTF ... 9
Tabla 4. Categorias de los DM de acuerdo con el RISconbaseen  ................... 11
el riesgo
Tabla 5. Elementos para la evaluacién de la conformidad ... 12
propuestos por el GHTF
Tabla 6. Modalidades de RS de la COFEPRIS . 14
Tabla 7. Requisitos documentales para la integracion del dossier — ................... 15
segun el articulo 179 del RIS
Tabla 8. Elementos que conformanunMP L 17
Tabla 9. Requisitos documentales que aparecen en la paginade ................... 21
la COFEPRIS
Tabla 10. Requisitos para el tramite de RS paraDM Clase Il ... 22
Tabla 11. Participantes involucrados en el tramite de RS~ ...l 23
Tabla 12. Requisitos para el tramite de Registro Sanitariode DM ................... 24
Tabla 13. Informacién solicitada para llenar el Formato ... 141
Autorizaciones, Certificados y Visitas para el tramite
COFEPRIS-04-001-A
Tabla 14. Informacién sanitaria que debe contener el proyectode ................. 154
etiqueta o contraetiqueta
Tabla 15. Aspectos que debe contener el manual de operacién  ................. 157

Tabla 16. Etapas del estudio clinico Ll 162



LISTADODE ABREVIATURAS

Administracién Nacional de Aeronautica y el Espacio
Asamblea Mundial de la Salud

Autoridad Sanitaria

Centro Integral de Servicios

Colegio de Ingenieros Biomédicos de México A.C.
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Dispositivos médicos

Enfermedad del Coronavirus

Entidad Mexicana de Acreditacion

Equipos médicos

Formato de pago de derechos

Grupo de Trabajo de Armonizaciéon Mundial
Investigacién y Desarrollo

Ley General de Salud

Manual de procedimientos

Millones de dolares

Niveles de Madurez Tecnoldgica

Norma Oficial Mexicana

Organizacion Internacional de Normalizacion
Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud

Programa de Apoyo a Proyectos de Investigacién e Innovacién
Tecnolégica

Registro Sanitario
Reglamento de Insumos para la Salud
Secretaria de Salud

Ventilador mecanico invasivo de presion positiva

NASA
AMS
AS
CIS
CIB
COFEPRIS
DM
COVID-19
EMA
EM
FPD
GHTF
I+D
LGS
MP
MDD
TRL
NOM
ISO
OMS
OPS
PAPIIT

RS
RIS
SSA
VMIPP



CAPITULO 1

1.1 INTRODUCCION

Los dispositivos médicos (DM) son fundamentales para la prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de enfermedades [1, 2], desempenando
un papel clave en la calidad de la atencién médica brindada a los pacientes. En
un entorno dinamico y en constante evolucion como se caracteriza cualquier
sistema de salud, el desarrollo de DM cobra especial relevancia al demandarse
constantes innovaciones tecnologicas capaces de responder oportunamente ante
las necesidades sanitarias emergentes.

Desde una perspectiva macroeconomica, el gasto total en salud en México
asciende en promedio a $846 USD por persona, de acuerdo con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) [3,4], lo cual equivale aproximadamente al 6.5% del
Producto Interno Bruto (PIB). En lo que respecta especificamente a DM, la
industria representd un valor de produccion de 590 millones de ddlares (MDD) tan
s6lo en 2010 [4] y en 2014 increment6 a 15,220 MDD [5]. Para 2023 alcanzé los
18,139 MDD, representando el 6.7% del PIB, impulsado en parte por fenbmenos
economicos como el nearshoring’ [6].

Sin embargo, la mayor parte de esta produccion corresponde a actividades
de manufactura, principalmente debido a las ventajas econdmicas que representa
para las empresas extranjeras, como la reduccién significativa en los costos de
produccion pues, mientras en lugares como China el ahorro es de un 6%, en
México se reduce hasta en un 20% [5, 7]. Por esta razoén, el pais se ha
consolidado como un lugar de fabricacién, mas no necesariamente de innovacion,
de tal manera que, gran parte de los DM comercializados y utilizados en la
practica médica nacional, son importados [5].

Lo anterior cobra especial interés en la busqueda de competitividad

econdmica a nivel mundial, puesto que, a diferencia de la actividad

' El término nearshoring se acufi¢ para describir la reubicacion de la operacion comercial de un
pais lejano en un pais vecino debido a las ventajas geograficas, macroeconoémicas y politicas que
este ultimo representa.



manufacturera, la investigacién y desarrollo (I+D) son considerados como
principales motores para potenciar el buen funcionamiento y la sostenibilidad de la
economia en un pais [8].

Dentro del proceso de I+D, particularmente en el desarrollo de DM, existe
una serie de etapas que comprenden desde la concepcion de la idea hasta la
comercializacién y puesta en marcha del dispositivo. La Administracién Nacional
de Aeronautica y el Espacio (NASA por sus siglas en inglés) define estas etapas
como niveles de madurez tecnoldgica (TRL en inglés) que, como su nombre lo
indica, determinan el grado de madurez y avance en el desarrollo de una
tecnologia [9], siendo 9 en total los TRL que abarcan desde las investigaciones
primarias hasta la aplicacion exitosa en un entorno real.

Para los DM, tanto el octavo como el noveno nivel, que corresponden a la
introduccion inicial y expansion de mercado respectivamente, se caracterizan por
la exposicion y uso en el area para la cual fue disefiado el DM [10]. En ambas
etapas, destaca como factor primordial contar con la solicitud y obtencion del
registro sanitario (RS). En México, el RS es definido por la Ley General de Salud
(LGS) como una autorizacidon sanitaria con la cual debe ser otorgada por el
organismo competente para que los DM puedan ser utilizados en pacientes y
ayudar en el mejoramiento de su salud [11].

Por lo anterior y en cumplimiento con los articulos 204 y 376 de la LGS [11],
los DM deben contar con RS para ser fabricados, distribuidos y comercializados
dentro del pais. La misma LGS establece en el articulo 371 que, la institucién
encargada de la regulacion y aprobacién de los DM es la Secretaria de Salud
(SSA) a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), entidad que cuenta con la maxima autoridad para emitir
el RS. Asi, bajo el compromiso profesional de asegurar la seguridad y el buen
desempefio del DM, el RS es el documento que avala el cumplimiento
satisfactorio de la normativa aplicable, asi como también que ha cumplido con las
pruebas clinicas necesarias y se encuentra completamente listo para cumplir la
funcion por la que fue desarrollado.

Acatando a la resolucion AMS67.20, derivada de la 672 Asamblea Mundial
de la Salud (AMS) en 2014, la regulaciéon implementada por la COFEPRIS fue



establecido acatando las normas internacionales, lo cual le valié el reconocimiento
internacional de la OMS asi como de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) [12]. Asi, para la aprobacion y emision de RS, la COFEPRIS se apega
tanto a estandares internacionales como las normas emitidas por la Organizacién
Internacional de Normalizacién (/ISO) numeros 13485 y 14969 para el sistema de
gestion de la calidad aplicable a DM, las Guias de Buenas Practicas de
Fabricacion de la Comisién Europea [13] como a todos los nacionales
considerados dentro del Suplemento para Dispositivos Médicos de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos.

De acuerdo a la COFEPRIS, actualmente existen tres maneras para realizar
el tramite y obtener el RS de un DM en México: modalidad ordinaria, acuerdos de
equivalencia o a través de terceros autorizados. En el primer caso, la parte
interesada se encarga de conformar el dossier, integrado por toda la informacion
documental, analisis clinicos, certificados, resultados de pruebas y demas
requisitos enlistados por la COFEPRIS, llevando a cabo el tramite directamente
ante dicha entidad; en un segundo escenario, la COFEPRIS acepta mediante una
equivalencia internacional aquellos equipos médicos (EM) que ya cuenten con un
registro sanitario en ciertos paises, especificamente Estados Unidos, Canada y
Japoén; por ultimo, la COFEPRIS autoriza a ciertas empresas conocidos como
terceros autorizados que brindan servicios de consultoria y asesoria, ademas de
realizar la evaluacion del dossier, sometiéndose al proceso de solicitud [14].

Se considera posible agilizar la introduccion al mercado y uso posterior del
DM que se encuentra en los ultimos TRL al contar con la orientacion de un
manual de procedimientos (MP). Lo anterior se pretende lograr a través de
intervenciones oportunas destinadas a llevar a cabo las pruebas necesarias de
funcionamiento y seguridad para obtener asi toda la documentacién requerida por
la COFEPRIS, favoreciendo las posibilidades de éxito en la aprobacion de la

solicitud y obtener una resolucion positiva del RS.



1.2 PLANTEAMIENTODEL PROBLEMA

Hasta antes del 2023, no existia literatura alguna que facilitara la integracién del
dossier, necesario para tramitar el RS ante la COFEPRIS. Fue entonces cuando
la COFEPRIS publico la “Guia para la obtencién del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos”, documento que tiene el objetivo de proporcionar los
requisitos minimos indispensables que deben cumplir los DM para obtener el RS
[15]. No obstante, derivado de la falta de profundizacion en la guia, el objetivo del
presente trabajo es detallar los procesos para facilitar el tramite de RS,
particularmente para un DM de clase Il.

Se estima que por esta via tradicional, la duracién total para cumplir
satisfactoriamente con el tramite y obtener el RS es entre 10 y 12 meses [14]
pudiendo ser incluso hasta de 30 meses [5]. La unica opcidon disponible para
contrarrestar esta situacién es mediante la contratacion de oficinas consultoras,
las cuales actuaran bajo la figura de terceros autorizados, reduciendo el tiempo a
8 meses [14]. No obstante, esta alternativa representa una inversion algunas
veces inesperada, y que también requiere un esfuerzo extra para dar a conocer
los detalles del DM a la consultora seleccionada.

Ademas, como se menciond anteriormente, es indispensable contar con el
RS para poder fabricar, distribuir, comercializar o utilizar el DM dentro del pais
[16]. El manual desarrollado en el presente trabajo pretende representar una
herramienta potencial que puede guiar a las partes interesadas e involucradas en
el desarrollo del DM para la obtencion del RS ante COFEPRIS y su uso posterior
para el que fue disefiado, asi como también su disposicion en el mercado v,
finalmente, dar paso a la tecnovigilancia, cuyo propoésito es garantizar que los DM
que se encuentran disponibles en el mercado funcionen de la manera indicada

conforme a la intencién de uso del fabricante, indicada en el RS [17].



1.3 OBJETIVOS

1.3.1. Objetivo general:

- Elaborar un manual de procedimientos que coadyuve en el proceso de
obtencion del registro sanitario para un dispositivo médico clase Il
orientando su aplicacién a un ventilador mecanico invasivo de presion
positiva (VMIPP) ante la COFEPRIS en una etapa de desarrollo

equivalente a un TRL 5.

1.3.2 Objetivos especificos:

- Identificar los requisitos necesarios para el RS de un DM clase Il ante la
COFEPRIS.

- Definir los participantes involucrados en cada requisito para el tramite de
RS ante la COFEPRIS.

- Determinar los pasos o tramites que corresponden a cada entidad
participante en el proceso de RS de un DM clase Il ante la COFEPRIS.

- Estructurar y detallar las actividades necesarias que deben realizarse para
el cumplimiento satisfactorio de cada requisito solicitado para el tramite de
RS ante la COFEPRIS.

- Realizar un ejercicio tedrico de la aplicacion del manual para un DM clase |l

en una etapa de desarrollo correspondiente al TRL 5.



14ALCANCE

El presente Manual de Procedimientos para el Registro Sanitario de Dispositivo
Médico Clase Il ante COFEPRIS tiene un alcance de aplicacion a los dispositivos
meédicos a ser fabricados, distribuidos, comercializados y usados dentro del
territorio nacional, con orientacion a DM utilizados en la terapia respiratoria,
especificamente para un ventilador mecanico invasivo de presion positiva dentro
del marco legal vigente a la fecha en que se realiza este trabajo.

Esta dirigido principalmente al personal académico y/o de investigacion que
se encuentra desarrollando un DM clase |l de la naturaleza antes mencionada y
cuyo objetivo persigue la introduccion de este al mercado a través de la
modalidad de fabricacion nacional. EI Manual esta destinado como material de
apoyo y consulta durante el proceso de constitucion del dossier previo a ser
sometido a evaluacion.

Cualquier otra aplicacion a dispositivos similares puede ser realizada, pero

con las adecuaciones pertinentes para cada caso especifico.



CAPITULO 2

21MARCO TEORICO

2.1.1 Dispositivos Médicos
2.1.1.1 Definicién

El numero de definiciones para los dispositivos médicos (DM) resulta bastante
extenso como el mismo acervo literario que aumenta dia con dia. Una definicion
mayormente empleada es la propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), la cual se refiere a DM como “un articulo, instrumento, aparato o maquina
que se utiliza para la prevencion, el diagnéstico o el tratamiento de una
enfermedad, o para detectar, medir, restablecer, corregir o modificar la estructura
o funcionalidad del organismo con algun proposito médico o sanitario” [1]. No
obstante, a pesar del alcance mundial que tiene la OMS, existen varias directrices
que dependen de la zona en cuestion. Por ejemplo, en la region que comprende
Europa, son también DM aquellos programas informaticos que asi fueron creados
con fines especificos de diagnéstico y/o terapia [18].

Dentro de la regulacién en nuestro pais, la Norma Oficial Mexicana (NOM)
NOM-241-SSA1-2021 “Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos”
incluye tanto el eje principal de la OMS asi como el particular europeo, haciendo
hincapié en que, la finalidad de uso principal de los DM, no es a través de algun
mecanismo farmacolégico, inmunoldgico o metabdlico, aunque puedan llegar a
requerir ayuda de estos medios para su funcion [13].

Es oportuno resaltar la diferencia con EM, la cual es una categoria particular
de DM “que requiere calibracién, mantenimiento, capacitacién y retirada del
servicio donde es empleado unicamente para el diagndstico, tratamiento o

rehabilitacion de una enfermedad o lesion” [11].



2.1.1.2 Clasificacion

En nuestro pais, actualmente existen dos maneras para clasificar los DM

conforme al marco legal en cuestién. Por un lado, la Ley General de Salud (LGS),

cuyo origen proviene directamente del articulo 4° de la Constitucion Politica de los

Estados Unidos Mexicanos, en su articulo 262° identifica cinco categorias de DM

[11] las cuales se describen en la Tabla 1.

Tabla 1. Categorias de los DM de acuerdo a la LGS.

Categoria

Definicion

Equipo Médico

Prétesis, ortesis y ayudas
funcionales

Agentes de diagnoéstico

Insumos de uso odontoldgico

Materiales quirurgicos, de curacion y
productos higiénicos

Aparatos, accesorios e instrumental destinados a la
atenciéon médica, quirdrgica o a procedimientos de
exploracién, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion
de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacion biomédica.

Dispositivos destinados a sustituir o complementar
una funcién, érgano o tejido del cuerpo humano.

Insumos, incluyendo antigenos y reactivos, que
puedan utilizarse como auxiliares de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos.

Substancias o materiales empleados para la atencion
de la salud dental.

Se emplean en procedimientos de la practica
médico-quirirgica y se aplican a superficies y
cavidades corporales.

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacioén obtenida de: Ley General de Salud, articulo

262°.

Por su parte, el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) en el articulo 83°

propone una clasificacién con base en el riesgo que implica el uso de los DM en

tres categorias [19] de la Tabla 2.



Tabla 2. Categorias de los DM de acuerdo al RIS con base en el riesgo.

Categoria

Definicion

Clase |

Clase Il

Clase Il

Insumos conocidos en la practica médica cuya seguridad y
eficacia han sido comprobadas y, generalmente, no se
introducen al organismo.

Insumos conocidos en la practica médica 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.

Insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica
médica o bien que se introducen al organismo permaneciendo
mas de treinta dias en el.

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacién obtenida de: Reglamento de Insumos para la

Salud, articulo 83°.

Finalmente, dentro de la serie de documentos propuestos por el Grupo de Trabajo

de Armonizacion Mundial, Global Harmonization Task Force en inglés (GHTF)

cuyos objetivos estan orientados a la convergencia mundial entre los sistemas

reguladores de los equipos y DM, uno en particular establece la clasificacion de

EM de acuerdo a las cuatro categorias de la Tabla 3, mismidad que se dividen con

base en el riesgo que representan tanto para pacientes como a usuarios y demas

personas involucradas [20].

Tabla 3. Clasificacion de los DM de acuerdo al GHTF.

Categoria Nivel de riesgo
A Riesgo bajo
B Riesgo bajo o moderado
C Riesgo moderado o alto
D Riesgo alto

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacién obtenida de: Principios de clasificacion de
equipos y dispositivos médicos GHTF/SG1/N15:2006.



2.1.1.3 Desarrollo

El avance e innovacion de los DM debe responder a las tendencias y necesidades
de la poblacién en materia de salud. Dentro de la literatura, se identifican dos
tipos de productos de acuerdo con la innovacion en los mismos [21]: productos
tecnolégicamente nuevos, los cuales encuentran la base de su desarrollo ya sea
en tecnologias nuevas o una diferente aplicacion de tecnologias existentes; asi
como los productos tecnolégicamente mejorados, cuyo funcionamiento es
mejorado significativamente mediante el empleo de nuevos materiales,
componentes o los sistemas que integran.

Actualmente, el desarrollo de los DM es liderado predominantemente por las
empresas, quienes llevan a cabo todo o gran parte del proceso de investigacion,

desarrollo, manufactura y comercializacion.

2.1.2 Niveles de Madurez Tecnoldgica

También conocidos como TRL por sus siglas en inglés (Technology Readiness
Level), se trata de un concepto planteado desde sus inicios por la Administraciéon
Nacional de Aeronautica y el Espacio (NASA por sus siglas en inglés), mismos
que se generalizaron después a diversos sectores industriales para identificar
cualquier etapa en el desarrollo de un proyecto, con el objetivo de poder
determinar el grado de madurez en la tecnologia [22] del producto potencial.

En total existen nueve TRL, en donde el primero denota una etapa temprana
de desarrollo y el noveno representa una tecnologia madura [22]. Con base en
esta clasificacion, la Comisién de Asuntos Regulatorios del Colegio de Ingenieros
Biomédicos de México (CIB) A.C. identificd los elementos clave que se deben
cumplir en cada uno de estos niveles dentro de un contexto de DM, mismos que

estan descritos a continuacion en la Tabla 4.
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Tabla 4. Categorias de los DM de acuerdo con el RIS con base en el riesgo.

Etapa

TRL

Elementos clave

Desarrollo de la
invencion

Investigacidon basica
Articulos cientificos sobre los
principios de la tecnologia

Investigacién de laboratorio
Aplicacion de la tecnologia
formulada

Validacion de
concepto

Investigacién de laboratorio
Prueba experimental del
concepto

Evaluacion de la factibilidad

Validacion en el laboratorio
Validacién de prototipo de baja
fidelidad

Desarrollo del
prototipo

Desarrollo tecnolégico

Validacién bajo condiciones que
simulan un entorno real

Proceso de planeacion de
modelo de negocio

Produccién piloto y
demostracion

Demostracién tecnoldgica
Validacibn en un ambiente
relevante

Desarrollo de producto
Produccion a baja escala

Introduccidn inicial al
mercado

Desarrollo de producto

Sistema completo y evaluado
Validacién de manufactura
Sometimiento a Registro
Sanitario

Introduccién al mercado

Expansién de
mercado

Producto terminado
Disponibilidad en el mercado
Tecnovigilancia

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: Lista de Verificacion e

Informacién de Soporte, Colegio de Ingenieros Biomédicos.
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2.1.3 Regulacién Sanitaria de DM

La GHTF plantea unos principios de la evaluaciéon de la conformidad para DM

mediante elementos que deben ser incorporados dentro de las regulaciones por

parte de la autoridad sanitaria (AS) y asi, el fabricante pueda garantizar la

seguridad y el buen desempeino del DM al cumplir estos rubros [23]. Los cinco

elementos para la evaluacién de la conformidad propuestos por el GHTF son:

sistema de gestion de la calidad, sistema para la vigilancia posterior a la

comercializacién, documentacion técnica, declaracion de conformidad y registro

de los fabricantes y sus DM ante la AS descritas en la Tabla 5.

Tabla 5. Elementos para la evaluacién de la conformidad propuestos por el GHTF.

Elemento de evaluacion

Descripcion

Sistema de gestion de la calidad
(SGC)

Sistema para la vigilancia posterior a
la comercializacion

Documentacion técnica

Declaraciéon de conformidad

Registro de los fabricantes y sus
dispositivos médicos ante la
autoridad normativa

Documentacion del disefio, manufactura y distribucion
Su complejidad varia de acuerdo con el riesgo del DM

Contemplada dentro del SGC

Comprende reclamaciones, informes de vigilancia
post-venta y las acciones correctivas/preventivas
realizadas

Evidencia escrita de los principios esenciales de
seguridad y funcionamiento

Descripciones detalladas para comprender el
cumplimiento de la conformidad

Certificaciéon del cumplimiento de los principios
esenciales de seguridad y funcionamiento
Certificacion de los requisitos aplicables de la etiqueta
e instrucciones de uso

Informacion para identificacion del DM

Registro de la AS para controlar los DM en el mercado

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: Principios de Evaluacién de la
Conformidad para los Dispositivos Médicos, Grupo de Trabajo de Armonizaciéon Mundial.
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Como sugiere el GHTF, es tarea de la AS garantizar que los fabricantes de DM
cumplan con los procedimientos especificados durante las etapas de disefio,
fabricacion y comercializacién [23]. Es por esto que, la LGS designa en su articulo
17, fraccion |l a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) como el érgano desconcentrado que propondra la politica nacional
contra riesgos sanitarios, asi como su instrumentacion en materia de insumos a la
salud [11].

2.1.4 Registro Sanitario

Dentro del ciclo de vida de los DM, el RS es el parteaguas que marca las etapas
pre y post mercado (Figura 1). La aprobacién del DM para otorgar el RS sera el
detonante que marcara el inicio de su comercializacién, debido a que se ha

verificado el uso seguro en los pacientes.

Figura 1. Ciclo de vida de los DM.

Premercado Postmercado

Registro
Sanitario
1+D Fabricacion Comercializacion Uso Disposicion

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacién obtenida de: Regulacion con base a

riesgos: Dispositivos Médicos en México, COFEPRIS.

De acuerdo con el articulo 378 de la LGS, existen diferentes tipos de
autorizaciones a través de las cuales se le permite a la persona publica o privada
la realizacion de actividades relacionadas a la salud humana [11] y estas son:
licencias, permisos, registros y tarjetas de control sanitario [24]. A su vez, los tipos
de registro sanitario se clasifican de acuerdo con el objeto de interés para
registrar: dispositivos médicos, medicamentos, plaguicidas y nutrientes vegetales
[24].En la misma LGS indica en el articulo 376 que los DM requieren RS, el cual
tendra una duracién de 5 afos [11] y es expendido por la COFEPRIS. La
COFEPRIS cuenta con hasta 11 modalidades diferentes del tramite de RS para

DM nuevos [25] como se presentan en la Tabla 6.
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Tabla 6. Modalidades de RS de la COFEPRIS.

Modalidad Descripcién

A Productos de fabricaciéon nacional

B Productos de fabricacién extranjera

c Productos de fabricacion nacional maquilados por
otro establecimiento

D Productos con registro clase | Acuerdo de
equivalencia E.U.A. y Canada

E Productos con registro clase Il y lll Acuerdo de
equivalencia E.U.A. y Canada

E Productos con registro clase Il, 11l y IV Acuerdo de
equivalencia E.U.A. y Canada

G Dispositivos meédicos controlados clase Il Acuerdo
de equivalencia Japén

H Dispositivos médicos clase Il Acuerdo de
equivalencia Japén

| Productos de fabricacion nacional considerados de
bajo riesgo

J Productos de fabricacién extranjera considerados
de bajo riesgo

K Productos de fabricacién nacional considerados de
bajo riesgo maquilados por otro establecimiento

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacién obtenida de: COFEPRIS, Registro de
Dispositivos Nuevos.

La documentacion técnica, el tercero de los elementos descritos anteriormente
para la evaluaciéon de la conformidad para DM, pueden considerarse como el
producto final o dossier que es entregado a la AS, en el caso de México
representada por la COFEPRIS, para su debida evaluacién. Con esta
documentacion, se presentan las pruebas para corroborar la conformidad del DM
en cuestién a los principios esenciales de seguridad y funcionamiento, etiquetado,
analisis de riesgos y otros requisitos. Para integrar la documentacion técnica o el
armado del dossier, el articulo 179 del RIS establece que se debera incluir junto

con el formato de solicitud de RS los elementos enlistados a continuacién en la
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Tabla 7, mismos que seran entregados a la COFEPRIS y sometidos a evaluacién

por dicha institucién para determinar o no el RS del DM en evaluacion [19].

Tabla 7. Requisitos documentales para la integracion del dossier segun el articulo
179 del RIS.

Requisitos documentales establecidos por el RIS

- Informacion cientifica y técnica para demostrar que el dispositivo médico
cuenta con las caracteristicas de seguridad y eficacia

- Proyecto de etiqueta con base en la NOM-137-SSA1-2008 Etiquetado de
dispositivos médicos

- Instructivo manual de operacion en el idioma espafiol

- Descripcion del proceso de fabricacion para obtener el producto

- Descripcion de la composicion del equipo en cuestion

- Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

- Pruebas de laboratorio que comprueben las especificaciones del dispositivo
médico

- Referencias bibliograficas

- Los demas requisitos que establezca la SSA

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: Articulo 179 del Reglamento de
Insumos para la Salud.

De esta manera, cuando la COFEPRIS otorga el RS del DM presentado por el
fabricante, este mismo sera registrado, lo que se considera el nivel mas basico del
control reglamentario de los productos en el mercado [23].

La recopilacion y conservacion de informacion sobre fabricantes,
representantes autorizados, importadores y distribuidores, asi como sobre los
productos sanitarios suministrados al mercado por dichas partes, son elementos
fundamentales para un control reglamentario. Es por esta razén que, antes de
comercializar un producto sanitario, el fabricante, distribuidor, importador o
representante autorizado debe facilitar a la AS la informacién que necesite en

relacion con los requisitos de registro y listado de productos sanitarios.
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2.1.5 Manual de Procedimientos

Un manual de procedimientos (MP) es una herramienta administrativa que agrupa
uno o varios procedimientos que comparten un objetivo en comun, los cuales
estan organizados bajo una secuencia légica para describir todas las actividades
que componen cada uno de los procedimientos que lo integran [26].

En el caso de interés para la realizacion de un tramite, un MP facilita el
acceso a informacion relevante, asegurando que se sigan los procesos correctos
al proporcionar una descripcion detallada y secuencial de los mismos. Asimismo,
como se vera en los siguientes capitulos, el MP es de gran utilidad para definir los
roles junto con las responsabilidades de cada persona involucrada, facilitando la
coordinacion y evitando duplicidades u omisiones en las actividades. Finalmente,
al documentar los procedimientos, es altamente recomendable analizar el
resultado obtenido una vez que se hayan cumplido con todos los pasos, con el
objetivo de identificar areas de oportunidad para ser optimizadas, resultando en
una mayor agilidad y eficiencia en la realizacion del tramite [27].

Regularmente, la estructura general de un MP se compone de los

componentes listados y descritos en la Tabla 8.
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Tabla 8. Elementos que conforman un MP.

Nombre Descripcion
, Titulo del manual, entidad o dependencia, fecha
Caratula S -
de elaboracion y version del documento.
indice Secciones y subsecciones para facilitar la
navegacion.
. Descripcion de la importancia y alcance del
Introduccion
manual.
. Propésito general que se pretende obtener con
Objetivo P 9 g P

su implementacion.

Procesos especificos de cada procedimiento y

Normas de operacion ;
las normas que deben seguirse.

Explicacion légica y secuencial de cada
Descripcion narrativa actividad que realiza la unidad responsable para
llevar a cabo un trabajo determinado.

Representacion grafica que ilustra el proceso,
Diagramas de flujo facilitando la comprension y conexion de los
pasos a seguir.

ANEXOS Documentos adicionales como formatos,
formularios, ejemplos, entre otros.

Informacion de las personas que contribuyeron a
Directorio la creacion, supervision o responsables de los
procedimientos.

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacién obtenida de: UNAM, Guia Técnica para la
Elaboracion de Manuales de Procedimientos y Secretaria de Relaciones Exteriores, Guia Técnica
para la Elaboracion de Manuales de Procedimientos.
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CAPITULO 3

3AMETODOLOGIA

La metodologia para la elaboracién del Manual de Procedimientos para el Tramite
de Registro Sanitario de un Dispositivo Médico Clase Il (Manual) se estructurd en
cuatro etapas clave. Cada una de estas fases fue disefiada con el objetivo de
asegurar el proceso eficiente de sometimiento del dossier, alineado con los
requisitos establecidos por la COFEPRIS. A continuacién, se enlistan y detallan
estas cuatro etapas, las cuales permitieron organizar de manera sistematica y

ordenada los pasos necesarios para cumplir con lo anterior:

Identificacion
Clasificacion

Desarrollo

B wDnh -

Integracion

3.1.1 Etapa 1: Identificacién de los requisitos

En esta fase, se identificd el contexto de aplicacion del Manual. Este esta dirigido
a las partes interesadas en proyectos de |+D cuyo producto final es un EM con un
grado de desarrollo tecnolégico TRL 7 u 8. El propdsito de dichas partes
interesadas es obtener el RS para la comercializacion e implementacion de sus
productos dentro del territorio nacional.

Con base en lo anterior, se identificé que la modalidad de tramite aplicable,
misma que fue seleccionada como guia para el desarrollo del manual. Se
consultaron fuentes oficiales, como la pagina de la COFEPRIS y el Catalogo
Nacional de la Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER), para

determinar los requisitos necesarios para esta modalidad de RS.
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3.1.2 Etapa 2: Clasificacion de los requisitos

Durante la fase de clasificacion, se realizdé un analisis detallado de la
documentacion requerida para la respectiva modalidad. Esta fue clasificada en
grandes grupos: informacién legal e informacion técnica. La primera se centra en
los aspectos regulatorios y normativos para cumplir con los requisitos
establecidos por COFEPRIS, mientras que la segunda cubre los estandares de
calidad y seguridad que deben cumplir los EM. Estas categorias facilitaron la
asignacion de responsabilidades dentro del equipo de trabajo encargado del

cumplimiento de los requisitos necesarios para la obtencion del RS.

3.1.3 Etapa 3: Desarrollo del manual

Una vez clasificadas las categorias, se procediéo con el desarrollo del Manual,
desglosando cada uno de los requisitos en procedimientos especificos. Se
investigaron diferentes fuentes gubernamentales para obtener la informacién
necesaria en la categoria legal, y se revisaron estandares y normas
internacionales para definir los procedimientos técnicos que garantizan el

cumplimiento de los lineamientos de seguridad requeridos.

3.1.4 Etapa 4: Integracion del manual

Finalmente, todos los procedimientos y subprocesos desarrollados fueron
incorporados dentro del Manual, consolidando los pasos necesarios para llevar a
cabo el tramite general para la obtencion del RS de un EM. Cada procedimiento
fue detallado y se incluyeron referencias a diferentes anexos, compuestos por
formatos e instructivos que deben ser revisados y completados como parte de las

actividades a realizar en cada paso del proceso.
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CAPITULO 4

41RESULTADOS

4.1.1 Composicion del manual
4.1.1.1 Identificacion

Como se mencioné anteriormente, el Manual desarrollado en el presente trabajo
esta dirigido a aquellas partes interesadas que realizan proyectos de |+D cuyo
producto final es un EM con un grado de desarrollo tecnolégico correspondiente a
un TRL 7 u 8, etapa en la que ya existe la necesidad de obtener el RS para su
comercializacién e implementacion dentro del territorio nacional. Lo anterior se
considera como la via de sometimiento tradicional, pues la parte interesada es
quien realizara el tramite y no un tercero autorizado [17]. Dentro de las diferentes
modalidades de registro enlistados en la Tabla 6, se identificd la Modalidad A.-
Productos de fabricacion nacional COFEPRIS-04-001-A como la opcién aplicable
al caso de interés y la cual sirvi6 como guia para el desarrollo del Manual.

Se consulté en paginas oficiales de dicha institucion [28], asi como dentro
del Catalogo Nacional de la CONAMER [29] para determinar la documentacion
que constituye al dossier para la Modalidad A.- Productos de fabricacion nacional
COFEPRIS-04-001-A (Tabla 9), mismo que es entregado posteriormente ante la
COFEPRIS para su respectiva evaluacion. Asimismo, se consultd el documento
‘Requisitos para el tramite de registro sanitario de dispositivos médicos.
Homoclaves: COFEPRIS-04-001-A, COFEPRIS-04-001-B y
COFEPRIS-04-001-C. Dispositivos Médicos Clase Il conforme al Art. 83 del
Reglamento de Insumos para la Salud” [30] elaborado por el CIB A.C. cuyos
requerimientos considerados se incluyen en la Tabla 10.

De esta manera, cada uno de estos requisitos indicados representa un
procedimiento dentro del manual que, a su vez en conjunto, componen el proceso

general para el armado del dossier. Asi, el cumplimiento a lo indicado en el
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manual llevando a cabo cada uno de los procedimientos indicados tendra como
resultado la composicidon del dossier y, por subsecuente, la obtencién del RS en

caso de haber sido aprobado con éxito por la COFEPRIS.

Tabla 9. Requisitos documentales que aparecen en la pagina de la COFEPRIS.

Requisitos documentales consultados en la pagina de la
COFEPRIS

- Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas

- Comprobante de pago de derechos

- Informacién técnica y cientifica

- Proyecto de etiqueta en idioma espariol

- Instructivo o manual de operacion en idioma espafiol

- Descripcion general del proceso de fabricacion

- Descripcién de la estructura, materiales, partes y funciones

- Constancia de buenas practicas de fabricacion

- Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del
insumo.

- Referencias bibliograficas, en su caso

- Convenio de maquila

- Los demas que establezca la SSA en las Normas Oficiales
Mexicanas correspondientes

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: Solicitud de registro sanitario de
dispositivos médicos Modalidad A. Productos de fabricacion nacional.
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Tabla 10. Requisitos para el tramite de RS para DM Clase II.

Requisito Clasificacion

- Formato de solicitud

- Acreditaciéon de representante legal

- Pago de derechos

- Aviso de funcionamiento

- Aviso de responsable sanitario

- Proyecto de etiqueta o contraetiqueta

- Certificado de Libre Venta (CLV) o documento equivalente para Informacion
fabricacion extranjera administrativa y
- Certificado de buenas practicas de fabricacion del(os) legal

establecimiento(s) fabricante(s) del(los) dispositivo(s)
médico(s) o su documento equivalente

- Convenio de maquila en caso de proceder

- Carta de representacion solo cuando el producto no es
fabricado por la casa matriz, subsidiaria o filial del solicitante
del registro en México

- Declaracion de aval de responsable sanitario ante la
COFEPRIS bajo protesta de decir verdad

- Informacién general

- Instructivo, si procede, para su uso, inserto o manual de
operacién o prospecto

- Composicion, descripcion o diagrama de las partes funcionales
del producto

- Declaracion de la férmula cuali-cuantitativa por unidad de
medida, dosis o porcentual para productos formulados

- Materias primas

- Pruebas de laboratorio

- Informacién del proceso de fabricacion

- Esterilizacion para aquellos productos que ostenten la leyenda
de estéril

- Informacion de envase

- Certificado analitico o certificado de producto

- Estudios de estabilidad para aquellos DM que por sus
caracteristicas y finalidad de uso requieran ostentar una fecha
de caducidad

- Pruebas de biocompatibilidad

- Estudios clinicos

- Evaluacién de eficacia para agentes de diagnéstico para
determinacion de hepatitis C, para antigeno de superficie de
hepatitis B, sueros hemoclasificadores, VIH Sida, alérgenos y
condones

Informacion de
calidad

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacién obtenida de: REQUISITOS PARA EL
TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. Homoclaves:
COFEPRIS-04-001-A, COFEPRIS-04-001-B y COFEPRIS-04-001-C. Dispositivos Médicos Clase |l
conforme al Art. 83 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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De igual manera, se identificaron los siguientes participantes involucrados en el

tramite de RS: responsable del proyecto, responsable sanitario, representante

legal, representante para pruebas certificadas y dictador sanitario; asi como su

intervencion ya sea para realizar cada subproceso o la injerencia que tienen

dentro de la resoluciéon del tramite. Cada uno de estos se describe brevemente en

la Tabla 11.

Tabla 11. Participantes

involucrados en el tramite de RS.

Participante

Descripcion

Responsable del Proyecto

Responsable Sanitario

Representante Legal

Representante para Pruebas
Certificadas

Dictaminador Sanitario

Profesionista que realiza las actividades del
proyecto que desarrolla el DM y que cuenta con el
conocimiento necesario para cumplir con los
requisitos de las pruebas de certificacion.
Pertenece a la institucion solicitante.

Profesionista que cuenta con las credenciales
competentes para encargarse del cumplimiento de
la regulacion sanitaria vigente asi como de
garantizar la pureza y seguridad de los productos o
servicios ofrecidos dentro del establecimiento.
También realiza las actividades del proyecto que
desarrolla el DM, si no es el caso contara con el
apoyo del responsable del Proyecto para obtener
la informacion necesaria. Pertenece a la institucion
solicitante.

Persona fisica o moral reconocida ante la ley a
quien le confieren poderes por parte del
establecimiento para representar al anterior y
realizar los tramites pertinentes. Pertenece a la
institucién solicitante.

Persona encargada de realizar las pruebas de
certificacion requeridas por COFEPRIS, en apego
a las normas y estandares nacionales e
internacionales. Pertenece al laboratorio que
realiza las pruebas.

Funcionario publico encargado de evaluar las
actividades de dictaminar, apegandose en todo
momento a la normativa vigente aplicable en la
proteccidn contra riesgos sanitarios. Pertenece a
COFEPRIS.

Fuente:

Elaboracion propia.
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4.1.1.2 Clasificacion

Con base en la clasificacion de la informacién establecida por la COFEPRIS en el
documento “Requisitos para el tramite de registro sanitario de dispositivos
COFEPRIS-04-001-A, COFEPRIS-04-001-B vy
COFEPRIS-04-001-C. Dispositivos Médicos Clase Il conforme al Art. 83 del

médicos. Homoclaves:
Reglamento de Insumos para la Salud” donde se identifica como: administrativa y
legal, asi como de calidad, se determinaron las categorias: informacion legal e
informacion técnica. Lo anterior con el objetivo de mantener homogeneidad
conforme la autoridad sanitaria, ademas de establecer un criterio para una
propuesta de asignacidn dentro de un equipo de trabajo para la ejecucion y

cumplimiento de cada uno de los requisitos, tal como se muestran en la Tabla 11.

Tabla 12. Requisitos para el tramite de Registro Sanitario de DM.

Informacion Técnica Informacion Legal

Instructivo o manual
de uso

Formula
cuali-cuantitativa

Certificados de
materia prima

Resumen del
proceso de
esterilizacion

Certificado analitico
del producto

Pruebas de
biocompatibilidad

Evaluacion de eficacia para Hepatitis B, C y
VIH

Composicion de
partes funcionales

Descripcion del
proceso de
fabricacion

Pruebas de
laboratorio

Informacion de
envase

Estudios de
estabilidad

Reporte de estudios
clinicos

Formato de solicitud

Pago de derechos

Aviso de
Responsable
Sanitario

Proyecto de etiqueta

Certificado de
Buenas Practicas de
Fabricacion

Documento con
informacién general

Acreditacion del
representante legal

Aviso de
Funcionamiento

Comprobante de cita

Certificado de Libre
Venta

Declaracion del
Responsable
Sanitario

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacién obtenida de: Requisitos para el tramite de
registro sanitario de dispositivos médicos. Homoclaves: COFEPRIS-04-001-A,
COFEPRIS-04-001-B y COFEPRIS-04-001-C. Dispositivos Médicos Clase Il conforme al Art. 83
del Reglamento de Insumos para la Salud.



4.1.1.3 Desarrollo

Se realiz6 una investigacion con los recursos disponibles y a los que se tuvo
acceso para detallar los pasos a seguir necesarios en cada uno de los tramites
considerados en la Tabla 11. Se investigdé en diversas fuentes gubernamentales,
principalmente para la categoria de informacion legal, asi como también se
revisaron los estandares y normas internacionales para procedimientos técnicos
relacionados al cumplimiento de los lineamientos basicos de seguridad que debe
cumplir el EM.

Para cada procedimiento y subproceso, se incluye el nombre del
procedimiento, objetivo, normas de aplicacidon, descripcion del procedimiento,
encargados, productos generados (Figura 2) asi como un diagrama de flujo con
cada una de las respectivas acciones que deben llevarse a cabo para completar

el procedimiento (Figura 3).

4.1.1.4 Integracion

Una vez desarrollados los procedimientos, fueron integrados dentro del Manual,
resultando la accion de realizar el tramite general para obtener el RS de un DM
con un total de 6 procedimientos (Figura 4). Particularmente, respecto al cuarto
procedimiento, esta integrado a su vez por 22 subprocesos, mismos cuyo
producto generado en cada uno representa un documento que integra el dossier
(Figura 5).

Dentro del Manual se encuentran referenciados diferentes anexos, mismos
que fueron incluidos al final y estdn compuestos por formatos e instructivos, los
cuales deben ser revisados y llenados como parte de las actividades de cada

procedimiento.
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Figura 2. Elementos desarrollados para cada procedimiento del manual.
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Procedimiento
Contestar el formato de solicitud COFEPRIS-04-001-A.
Objetivo
Llenar el formato Autorizaciones, Certificados y Visitas (Anexo 1).

N —

® Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 14
® Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153

Descripcién

Se llenan los campos indicados en el documento Indicaciones
COFEPRIS-04-001-A (Anexo 2) del formato Autorizaciones, Certificados y
Visitas conforme a las instrucciones del Instructivo de llenado del formato
Autorizaciones, Certificados y Visitas (Anexo 3) con la respectiva informacion
del DM que se va a someter ante el tramite de RS asi como también la requerida
por parte del representante sanitario y el establecimiento donde se fabricarg,
almacenara y distribuira el DM.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario.
Producto

P1 (Formato Autorizaciones, Certificados y Visitas llenado).

Fuente: Elaboracién propia.
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Figura 3. Diagrama de flujo respectivo de cada procedimiento con las

acciones a realizar.
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=i Encargado
Informacién o documento Responsabl tario Producto
1 Inicio ’

» URL del sitio web

Instructive de llenado del formato de
Autorizaciones, Certificados y Visitas

Nombre, homoclave y modalidad de tramite
Datos del responsable sanitario y domicilio
fiscal

Datos del establecimiento

« Datos del producto

= Datos del febricante

= Datos del proveedor o distribuidor

= Datos del establecimiento que almacenara
los insumos para la salud

1.1 Ingresar al sitio
weh COFEPRIS -
Registros Sanitarios

1.2 Seleccionar el
tramite
COFEPRIS-04-001-A

1.3 Leer el Instructivo de
llenado del formato
Autorizaciones, Certificados
y Visitas

1.4 Llenar el formato
Autorizaciones, Certificados
y Visitas conforme al
Instructivo para el tramite

COFEPRIS-04-001-A

Formato Autorizaciohes
Certificadeos y Visitas llenado

1.5 Cancelar con una linea en
diagonal aquellos campos gue
no aplican

* P1 (formato de Autorizaciones, Certificados y
Visittas llenado)

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 4. Procedimiento general para el tramite de Registro Sanitario de DM

clase Il por la via tradicional ante la COFEPRIS.

ENCARGADO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

REPRESENTANTE LEGAL

REPRESENTANTE LEGAL

RESPONSABLE SANITARIO
REPRESENTANTE LEGAL
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO
RESPONSABLE DE
PRUEBAS SANITARIAS

RESPONSABLE SANITARIO
DICTAMINADOR SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

RESPONSABLE SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

RESPONSABLE SANITARIO
DICTAMINADOR SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

1. Contestar el formato de
solicitud COFEPRIS-04-001-A

\

2. Generar el Formato de Pago
de Derechos y realizar el pago

Comprobante de pago
bancario
.

3. Agendar cita en el Portal de }

Tramites Electrénicos

Comprobante de cita

4. Generar la carpeta con la
informacion del dispositivo
médico

Carpeta de informacién

5. Realizar el tramite en el
maodulo CIS de COFEPRIS

Comprobante de
tramite

La
resolucion es

st .
negativa

5.1 Presentar la informacion
complementaria o

E—

6. Recoger resolucion de tramite

Comprobante de
resolucién de tramite

Fin

Fuente: Elaboracion propia.



Figura 5. Procedimientos para recopilar la informacién técnica y legal que

conformara la carpeta del dispositivo a someter ante el tramite de Registro

Sanitario de DM clase Il por la via tradicional ante la COFEPRIS.

4.1 Acreditacidén del
representante legal

4.2 Aviso de
funcionamiento

4.3 Aviso de responsable
sanitario

4.4 Proyecto de etiqueta o
contraetiqueta

4.5 Certificado de Libre
Venta

4.6 Certificado de buenas
practicas de fabricacion

4,7 Convenio de maquila

4.8 Declaracién de aval del
responsable sanitario

4.9 Informacién general

4.10 Instructivo o manual
de operacién

4.11 Composicidn de las
partes funcionales

4.12 Formula
cuali-cuantitativa

4.13 Materias primas

4.14 Pruebas de laboratorio

4.15 Descripcion del
proceso de fabricacion

4.16 Resumen del proceso
de esterilizacién

Fuente: Elaboracién propia.
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4,17 Informacion de envase

4.18 Certificado analitico
del producto

4.19 Estudios de
estabilidad

4.20 Pruebas de
biocompatibilidad

4.21 Estudios clinicos

4,22 Evaluacion de la eficacia
para hepatitis C, B y VIH




4.1.2 Manual

El Manual esta conformado por un documento principal que abarca un total de
107 paginas de contenido sustantivo, el cual asciende a 253 paginas si se
consideran los anexos del mismo, los cuales comprenden diversos formatos que
deben ser llenados como parte del cumplimiento de los procedimientos
establecidos en el Manual. Es oportuno mencionar que, por motivos de extension
y con el fin de mantener concision del presente trabajo, los anexos no han sido
incluidos dentro del mismo. No obstante, el Manual proporciona las instrucciones
necesarias para que el lector interesado pueda acceder a dichos formatos.

A continuacion se presentan las 105 paginas mencionadas, mismas que,
debido a la numeracién de pagina particular del Manual, no coincidira con la
secuencia del documento completo para preservar las referencias internas del
documento. Dicho lo anterior, la lectura de este trabajo continia en la seccién

4.1.3 Aplicacién, ubicada en la pagina 140.

30



{NGENIER|4

< DEPARTAMENTO DE INGENIERIA EN
(Ve N, it SISTEMAS BIOMEDICOS

‘%a’ DIVISION DE INGENIERIA MECANICA
E INDUSTRIAL

1S3

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE UN
DISPOSITIVO MEDICO CLASE I

COMO PARTE DEL PROYECTO PAPIIT IV100320
“DESARROLLO DE INSUMOS E INSTRUMENTACION EN
ATENCION A LA EMERGENCIA SANITARIA POR EL
COVID-19”

Octubre del 2024



nfﬁ_;:“;u

%w Manual de procedimientos para el tramite del

. ‘,',,, registro sanitario de un dispositivo médico clase Il
h“%-

Facultad de Ingenieria

Version:

1S3

Division de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emision: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 1 de 253
INDICE
Pagina
Introduccion 5
Objetivo del Manual 6
Normas de Aplicacion 7
Participantes Involucrados 8
Procedimiento General 10

1. Contestar el formato de solicitud COFEPRIS-04-001-A 11

2. Generar el formato de pago de derechos y realizar el 14
pago

3. Agendar cita en el sistema de solicitud de citas para 19
realizar tramites de la COFEPRIS

4. Integrar el dossier con la informacion del dispositivo 25
meédico

4.1 Acreditacion del representante legal 28
4.2 Aviso de funcionamiento 32




\NGENIER|4

A i
Y Manual de procedimientos para el tramite del
=5,

registro sanitario de un dispositivo médico clase Il

1S3

Yoaretl

Facultad de Ingenieria Version:

Division de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emision: | Octubre 2024

Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 2 de 253
4.3 Aviso de responsable sanitario 36
4.4 Proyecto de etiqueta o contraetiqueta 40
4.5 Certificado de libre venta 43
4.6 Certificado de buenas practicas de fabricacion 47
4.7 Convenio de maquila 50
4.8 Declaracion de aval del responsable sanitario 53
4.9 Informacion general o6
4.10 Instructivo o manual de operacioén 59
4.11 Composicion de las partes funcionales 62
4.12 Formula cuali-cuantitativa 65
4.13 Materias primas 68
4.14 Pruebas de laboratorio 71
4.15 Informacion del proceso de fabricacion 74
4.16 Resumen del proceso de esterilizacion 77
4.17 Informacion de envase 80




\NGENIER|4

A i .
%};& Manual de procedimientos para el tramite del o
¢ registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
01

Yonlt
Facultad de Ingenieria Version:
Division de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emision: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 3 de 253

4.18 Certificado analitico del producto

4.19 Estudios de estabilidad

4.20 Pruebas de biocompatibilidad

4.21 Estudios clinicos

4.22 Evaluacion de la eficacia para hepatitis B, C y VIH

5. Acudir al médulo CIS de la COFEPRIS y realizar el
tramite

5.1 Presentar la informacion complementaria

6. Recoger la resolucion del tramite

Anexos

83
86
89
92
95
98

101
104
108




&3‘% Manual de procedimientos para el tramite del 1-3

"ha‘:bf registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3

Facultad de Ingenieria Version: | 01

Division de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emision: | Octubre 2024

Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 4 de 253
LISTA DE ABREVIATURAS

CIS Centro Integral de Servicios

COFEPRIS Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

COVID-19 Enfermedad del coronavirus (coronavirus disease por sus siglas en inglés)

DM Dispositivo Médico

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

LFD Ley Federal de Derechos

PAPIIT Programa de Apoyo a Proyectos de Investigacion e Innovacién Tecnologica

RS Registro Sanitario
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INTRODUCCION

El proyecto PAPIIT 1IV100320 “Desarrollo de Insumos e Instrumentacién en Atencion a la
Emergencia Sanitaria por el COVID-19” surge como un proyecto para cubrir la
constante y alta demanda de dispositivos meédicos para el tratamiento contra el
SARS-CoV-2 durante la pandemia del COVID-19.

Para la operacion y uso de ciertos DM como es el caso de los ventiladores mecanicos
invasivos de presion positiva, es necesario contar con un RS que garantice la aplicacion
segura en pacientes. En México, el organismo regulatorio de controlar y otorgar tal
autorizacion es la COFEPRIS.

El presente manual tiene como proposito fundamental detallar ordenadamente los
procedimientos necesarios para realizar correctamente el tramite para obtener el RS de

un DM clase Il por la via tradicional.

La estructura del documento esta integrada por las acciones que deberan ser cumplidas
en tiempo y forma para llevar de manera adecuada el tramite, asi como también, detalla

en la documentacién requerida en cada una de ella conforme a la regulacién vigente.

Cabe aclarar que el contenido del presente manual esta dirigido Unicamente para

obtener el registro sanitario de un DM clase Il y de fabricacién nacional.
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OBJETIVO DEL MANUAL

Guiar a la parte interesada a lo largo del todo el proceso que comprende el tramite del

RS ante la COFEPRIS para un DM clase Il de fabricacion nacional por la via tradicional.
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NORMAS DE APLICACION

De conformidad con la siguiente legislacién nacional:

e Ley General de Salud. Art. 204 y 376.

e Ley del Notariado para la Ciudad de México. Art. 157 y 158.
e Ley Federal de Derechos. Art.195-A, fracc. lll.

e NOM-241-SSA1-2021. Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos.
e NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos médicos.

e Reglamento de Insumos para la Salud. Art. 82.

Y con la siguiente legislacion internacional:

e UNE-EN 60601-1:2008. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y

funcionamiento esencial.
e |EC 60601-1-2:2014. Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad basica y

funcionamiento esencial:

ensayos

Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y

e |ISO 80601-2-12. Parte 2-12: Requisitos particulares de seguridad basica y

funcionamiento esencial: Ventiladores de cuidado intensivo.
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PARTICIPANTES INVOLUCRADOS

Para efectos del tramite se encuentran involucrados los siguientes participantes:

Responsable del Proyecto
Profesionista que realiza las actividades del proyecto que desarrolla el DM y que cuenta
con el conocimiento necesario para cumplir con los requisitos de las pruebas de

certificacion. Pertenece a la institucion solicitante.

Responsable Sanitario

Profesionista que cuenta con las credenciales competentes para encargarse del
cumplimiento de la regulacién sanitaria vigente asi como de garantizar la pureza y
seguridad de los productos o servicios ofrecidos dentro del establecimiento. También
realiza las actividades del proyecto que desarrolla el DM, si no es el caso contara con el
apoyo del Responsable del Proyecto para obtener la informaciéon necesaria. Pertenece a

la institucion solicitante.

Representante Legal
Persona fisica o moral reconocida ante la ley a quien le confieren poderes por parte del
establecimiento para representar al anterior y realizar los tramites pertinentes.

Pertenece a la institucion solicitante.
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PARTICIPANTES INVOLUCRADOS

Responsable para Pruebas Certificadas
Persona encargada de realizar las pruebas de certificaciéon requeridas por COFEPRIS,
en apego a las normas y estandares nacionales e internacionales. Pertenece al

laboratorio que realiza las pruebas.

Dictaminador Sanitario
Funcionario publico encargado de evaluar las actividades de dictaminar, apegandose en
todo momento a la normativa vigente aplicable en la proteccion contra riesgos sanitarios.
Pertenece a COFEPRIS.
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PROCEDIMIENTO GENERAL

De acuerdo con la COFEPRIS, la ejecucion del tramite y obtencién del RS puede

resumirse en los siguientes pasos:

ENCARGADO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

REPRESENTANTE LEGAL

REPRESENTANTE LEGAL

RESPONSABLE SANITARIO
REPRESENTANTE LEGAL
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO
RESPONSABLE DE
PRUEBAS SANITARIAS

RESPONSABLE SANITARIO
DICTAMINADOR SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

RESPONSABLE SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

RESPONSABLE SANITARIO
DICTAMINADOR SANITARIO
REPRESENTANTE DEL
PROYECTO

‘ 1. Contestar el formato de

solicitud COFEPRIS-04-001-A

Formato
COFEPRIS-04-001-A

2. Generar el Formato de Pago
de Derechos y realizar el pago

Comprobante de pago|
bancario

3. Agendar cita en el Portal de
Trémites Electronicos

Comprobante de cita

4. Integrar el dossier con la
informacién del dispositivo
médico

Carpeta de informacién

5. Realizar el tramite en el

modulo CIS de COFEPRIS

Comprobante de|
tramite
La

resolucion es
negativa

Eg

|

5.1 Presentar la informacion
complementaria

’ No

6. Recoger resolucion de tramite

Comprobante de
resolucion de tramite!

Fin
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1. CONTESTAR EL FORMATO DE SOLICITUD
COFEPRIS-04-001-A
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Procedimiento
Contestar el formato de solicitud COFEPRIS-04-001-A.
Objetivo
Llenar el formato Autorizaciones, Certificados y Visitas (Anexo 1).

Normas de aplicacion

° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 14
) Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153

Descripcion

Se llenan los campos indicados en el documento Indicaciones
COFEPRIS-04-001-A (Anexo 2) del formato Autorizaciones, Certificados y
Visitas conforme a las instrucciones del Instructivo de llenado del formato
Autorizaciones, Certificados y Visitas (Anexo 3) con la respectiva informacion
del DM que se va a someter ante el tramite de RS asi como también la requerida
por parte del representante sanitario y el establecimiento donde se fabricara,
almacenara y distribuira el DM.

Participan involucr
Responsable Sanitario.
Producto

P1 (Formato Autorizaciones, Certificados y Visitas llenado).
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

* URL del sitio web

« Instructivo de llenado del formato de
Autorizaciénes, Certificados y Visitas

44444444444444444444444444444444444444444444444444444

+ Nombre, homoclave y modalidad de tramite
+ Datos del responsable sanitario y domicilio
fiscal

Datos del establecimiento

Datos del producto

Datos del fabricante

Datos del proveedor o distribuidor

Datos del establecimiento que almacenara
los insumos para la salud

44444444444444444444444444444444444444444444444444444

« & o s e

( Inicio ,

1.1 Ingresar al sitio
web COFEPRIS -
Registros Sanitarios

1.2 Seleccionar el
tramite
COFEPRIS-04-001-A

1.3 Leer el Instructivo de
llenado del formato
Autorizaciones, Certificados
y Visitas

»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

1.4 Llenar el formato
Autorizaciones, Certificados
y Visitas conforme al
Instructivo para el tramite

COFEPRIS-04-001-A

Formato Autorizaciones
Certificados y Visitas llenado

»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

1.5 Cancelar con una linea en
diagonal aquellos campos que
no aplican

B R AN E R EEEEEEE LR ER R0 EE i E AR EA PR RN R RR R L i EE

B R AN EEEEEEEEEE ORI EE R0 EEiH AR IER I IR iR EE L

+ P1 (formato de Autorizaciones, Certificados y
Visittas llenado)




&3 &2 =
%}:@ Manual de procedimientos para el tramite del o
?,,, registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
h‘ﬂn
01

Facultad de Ingenieria
Division de Ingenieria Mecanica e Industrial

Version:

Fecha de emisién: | Octubre 2024
Pagina: | 14 de 253

Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos

2. GENERAR EL FORMATO DE PAGO DE DERECHOS
Y REALIZAR EL PAGO
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Procedimiento
Generar el Formato de Pago de Derechos y realizar el pago.
Objetivo
Realizar el pago de la cuota correspondiente para la realizacién del tramite.
Normas de aplicacién
° Ley Federal de Derechos, art. 195-A.
Descripcion
Se pagara la cuota vigente estipulada en el articulo 195-A de la LFD
correspondiente a la solicitud de registro de DM clase Il. El pago se realizara en

las oficinas autorizadas por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico o
mediante el Sistema e5cinco.

Participante(s) involucrado(s)

Representante Legal.

Producto

P2 (Comprobante de pago).
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Representante Legal

* URL del sitio web

‘ Inicio '

2.1 Ingresar al sitio
web de la COFEPRIS

2.2 Dirigirse al
apartado de Centro
Integral de
Servicios

2.3 Dar click en Ayuda para la
generacion del Formato de
Pago de Derechos

2.4 Seleccionar la
opcién Tramites

......................... [—
©
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Representante Legal

¢ Formato: COFEPRIS-04

« Tramite: 001

« Subtipo: Solicitud de registro sanitario de
dispositivos médicos

* Modalidad: A

« Entidad federativa y municipio de la persona
moral

* RFC, denominacion o razén social de la
persona moral

2.5 Seleccionar las opciones
correspondientes al tramite
COFEPRIS-04-001-A

2.6 Seleccionar la
opcion CLASE 11

2.7 Capturar la
informacion de la
Persona moral

2.8 Generar la Hoja
de Ayuda

Hoja de Ayuda

¢ P2.1 (Hoja de ayuda)

....................................................
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Representante Legal

« P2.1 (Hoja de ayuda)

2.9 Realizar el pago
en cualquier
institucion bancaria

afiliada

Comprobante de
pago

« P2 (Comprobante de pago)
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3.AGENDAR CITA EN EL SISTEMA DE SOLICITUD
DE CITAS PARA REALIZAR TRAMITES DE LA
COFEPRIS
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Procedimiento

Agendar cita en el sistema de solicitud de citas para realizar tramites de la
COFEPRIS.

Objetivo
Programar la fecha y hora en la que se realizara el tramite.

Normas de aplicacién

° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 14
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153

Descripcion
Se ingresara al sitio web Sistema de Solicitud de Citas para la Atencién en el
CIS de la COFEPRIS para agendar la fecha y hora en la que se acudiran a las
oficinas del CIS para entregar la documentacién necesaria (Paso 4) para el

tramite del RS.

Participante(s) involucrado(s)

Representante Legal.
Producto

P3 (Comprobante de cita).
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., Encargado
Informacién o documento Producto

Representante Leqgal

‘ Inicio ’

3.1 Ingresar al sitio
web COFEPRIS -
Solicitud de Citas

3.2 Hacer click en
Si aiin no cuentas
con registro...

3.3 Seleccionar
Usuario Ocasional

3.4 Leer y aceptar las
Condiciones de uso

.......................... m—
®
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Representante Leqgal

* Nombres,
apellidos, correo

. electronico, RFC y

' CURP del

representante legal

« Archivos .cer, .key
y contrasefia ;
privada

Cargar los Ingresar los
archivos de datos
la e-firma solicitados

3.6 Hacer click en
Inicio y accesar a la
cuenta creada

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

3.7 Seleccionar
Ingreso de Tramites

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Representante Leqgal

3.8 Ingresar el
ndmero 1 en himero
de tramites

3.9 Seleccionar
Licencia sanitaria y
escribir 1 en
cantidad

3.10 Ingresar la llave
de pago obtenida en
el pago de derechos

3.11 Hacer click en
Continuar e ingresar
el Captcha que
aparezca en pantalla
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Representante Legal

3.12 Seleccionar la
fecha disponible en la
opcion Dia de cita

horario de

3.13 Seleccionar el

la disponbilidad

acuerdo a

3.14 Descargar el
comprobante de cita
generado

3.151Im

anexar el
comprobante de cita
a la documentacion

primir y

Comprobante
de cita

.....................................................

* P3 (Comprobante de cita)
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4.INTEGRAR EL DOSSIER CON LA INFORMACION
DEL DISPOSITIVO MEDICO
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Procedimiento

Integrar el dossier con la informacion del dispositivo médico.

Objetivo

Agrupar toda la documentacién requerida por la COFEPRIS para el tramite del
RS.

Normas de aplicacién

° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 14
° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 15
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153

Descripcion

Se incluira toda la informacioén y mencionada a continuacién para
conformar el dossier, el cual se entregara cuando se acuda a las oficinas del CIS
de la COFEPRIS en el dia y hora agendados en el Paso 3. Agendar cita en el
Sistema de solicitud de citas para realizar tramites de la COFEPRIS. Al
dossier se debera anexar el Formato Autorizaciones, Certificados y Visitas
(Paso 1), el Comprobante de pago (Paso 2) asi como el Comprobante de cita
(Paso 3).

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Representante Legal y Responsable del proyecto.
Producto

P4 (Dossier).
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4.1 Acreditacion del
representante legal

4.2 Aviso de funcionamiento y
de responsable sanitario

4.3 Proyecto de etiqueta o
contraetiqueta

4.4 Certificado de Libre
Venta

4.5 Certificado de buenas
practicas de fabricacién

4.6 Convenio de maquila

4.7 Declaracion de aval del
responsable sanitario

4.8 Informacion general

4.9 Instructivo o manual de
operacion

4.10 Composicién de las
partes funcionales

4.11 Férmula
cuali-cuantitativa

4.12 Materias primas

4.13 Pruebas de laboratorio

4.14 Descripcion del
proceso de fabricacion

4.15 Resumen del proceso
de esterilizaciéon

4.16 Informacioén de envase

4.17 Certificado analitico
del producto

4.18 Estudios de
estabilidad

4.19 Pruebas de
biocompatibilidad

4.20 Estudios clinicos

4.21 Evaluacion de la eficacia
para hepatitis C, By VIH
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4.1 ACREDITACION DEL REPRESENTANTE LEGAL
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Procedimiento
Acreditacion del representante legal.
Objetivo
Designar a la persona que actuara en representacion del establecimiento.
Normas de aplicacién
° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 15
Descripcion
Se expedira una copia certificada del instrumento notarial en donde se le confiera

al representante Legal los poderes amplios por parte del establecimiento para
realizar los tramites de registros de dispositivos médicos.

Participante(s) involucrado(s)
Representante Sanitario o la misma persona que haya firmado el Formato
Autorizaciones, Certificados y Visitas (Paso 1) que fungira como representante
legal.

Producto

P4.1 (Copia certificada).
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Encargado

Informacién o documento

Representante Legal

Producto

« |dentificacion oficial

» Documentacion de acreditacion de
personalidad juridica

» Formato TCEJUR_DGJEL_ETC_1
debidamente requisitado, original y dos
copias

» Documentacién de acreditacion de interés
juridico, original o copia certificada y dos
copias

‘ Inicio ’

4.1.1 Ingresar al sitio
web Tramites y
Servicios

4.1.2 Seleccionar el tramite
Expedicién de testimonio,
copia certificada o copia simple
de instrumento notarial

4.1.3 Seleccionar la
opcion Copia
certificada

4.1.4 Reunir los
requisitos necesarios

* P4.1.1 (Requisitos de copia certificada)
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. Encargado
Informacion o documento Producto

Representante Legal

« P4.1.1 (Requisitos de copia certificada)
* P4.1.2 (Comprobante de pago)

4.1.5 Realizar el pago
correspondiente

Comprobante de

pago

4.1.6 Acudir a las oficinas
correspondientes en el
horario indicado

4.1.7 Acudir al Area
de Atencion
Ciudadana y entregar
documentacion

4.1.8 Recibir
respuesta a la
solicitud

Copia certificada

* P4.1.2 (Comprobante de pago)

* P4.1 (Copia certificada)




\NGENIER|4

Manual de procedimientos para el tramite del

>\ :@
$
mw registro sanitario de un dispositivo médico clase Il

1S3

Facultad de Ingenieria Version:
Division de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emision: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 32 de 253

4.2 AVISO DE FUNCIONAMIENTO
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Procedimiento

Aviso de funcionamiento.

Objetivo

Notificar a la COFEPRIS acerca del inicio de actividades de compra-venta de
insumos de la salud dentro de un establecimiento asi como la identidad del
responsable encargado de garantizar el manejo adecuado de los equipos
medicos.

Normas de aplicacién

° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 181
° NOM-241-SSA1-2021

Descripcion
Se notificaran los datos del establecimiento donde fisicamente se estaran
llevando a cabo las actividades relacionadas a la elaboracién o venta del DM. De
igual manera, se identificara al responsable sanitario su correspondiente cédula

profesional, mismo que debe coincidir con la persona que avala la informacién
técnica. El perfil debera apegarse con lo indicado en la NOM-241-SSA1-2021.

Participante(s) involucrado(s)
Responsable Sanitario y Responsable del Proyecto.
Producto

P4.2 (Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario).
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

« URL del sitio web

« Formato Aviso de Funcionamiento, de
Responsable Sanitario y de Modificacién o
Baja, debidamente llenado, original y dos
copias

« |dentificacion oficial del Responsable
Sanitario

‘ Inicio '

4.2.1 Ingresar al sitio
web Avisos de
Funcionamiento

4.2.2 Seleccionar el
giro 339111

4.2.3 Seleccionar la opcién Aviso de
funcionamiento y de responsable
sanitario del establecimiento de insumos
para la salud

4.2.4 Capturar la
informacion solicitada
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

4.2.4 Descargar el
comprobante

Aviso de
funcionamiento y
responsable sanitario

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

* P.4.2 (Aviso de funcionamiento y responsable
sanitario)

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
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4.3 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO
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Procedimiento

Aviso de responsable sanitario.

Objetivo

Notificar a la COFEPRIS acerca del inicio de actividades de compra-venta de
insumos de la salud dentro de un establecimiento asi como la identidad del
responsable encargado de garantizar el manejo adecuado de los equipos
medicos.

Normas de aplicacién

° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 181
° NOM-241-SSA1-2021

Descripcion
Se notificaran los datos del establecimiento donde fisicamente se estaran
llevando a cabo las actividades relacionadas a la elaboracién o venta del DM. De
igual manera, se identificara al responsable sanitario su correspondiente cédula

profesional, mismo que debe coincidir con la persona que avala la informacién
técnica. El perfil debera apegarse con lo indicado en la NOM-241-SSA1-2021.

Participante(s) involucrado(s)
Responsable Sanitario y Responsable del Proyecto.
Producto

P4.2 (Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario).
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Encargado Producto

Informacién o documento

Responsable Sanitario

* URL del sitio web

« Formato Aviso de Funcionamiento, de
Responsable Sanitario y de Modificacién o
Baja, debidamente llenado, original y dos
copias

« |dentificacion oficial del Responsable
Sanitario

‘ Inicio '

4.2.1 Ingresar al sitio
web Avisos de
Funcionamiento

4.2.2 Seleccionar el
giro 339111

4.2.3 Seleccionar la opcion Aviso de
funcionamiento y de responsable
sanitario del establecimiento de insumos
para la salud

4.2.4 Capturar la
informacion solicitada
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

4.2.4 Descargar el
comprobante

Aviso de
funcionamiento y
responsable sanitario

* P.4.2 (Aviso de funcionamiento y responsable
sanitario)
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4.4 PROYECTO DE ETIQUETA O
CONTRAETIQUETA
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Procedimiento
Proyecto de etiqueta o contraetiqueta.
Objetivo
Elaborar el proyecto de etiqueta del dispositivo médico.

Normas de aplicacion

° Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos
médicos.

Descripcion

Se elaborard un documento que contenga toda la informacion sanitaria del
dispositivo médico conforme a la cuarta seccién de la NOM-137-SSA1-2008.

Participante(s) involucrado(s)
Responsable Sanitario.
Producto

P4.3 (Proyecto de etiqueta o contraetiqueta).
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Pagina:

Informacioén o documento

Encargado

Responsable Sanitario

Producto

* NOM-137-SSA1-2008

Denominacién genérica y distintiva del producto

Datos del fabricante, leyenda: "Hecho en México por:"
seguido de la razén social y domicilio

Domicilio: calle, nimero, colonia, ciudad, estado, cédigo
postal y pais

Numero de registro otorgado por la Secretaria de Salud
Fecha de caducidad del producto

Numero de lote o nimero de serie

Contenido

Instrucciones de uso del dispositivo médico

Incidente adverso que pueda ocasionar el uso del
producto

Leyendas de advertencia o precaucién o ambas cuando
las caracteristicas de los dispositivos médicos asi lo
requieran

Para productos estériles se debe incluir la leyenda
"Producto estéril" u otras analogas o el simbolo
correspondiente

"Atoxico", "libre de pirégenos” o leyendas alusivas,
cuando proceda

Leyendas "Desechable”, "Usar solamente una vez", u
otras leyendas alusivas o simbolo correspondiente, en
la unidad que adquiere el usuario final

Simbolos para unidades de medida

Temperaturas especiales de almacenamiento
Declaracién de los componentes que integran dicha
presentacién

. e e s s e e

.

Inicio

\A
4.3.1 Consultar la
NOM-137-SSA1-2008
haciendo énfasis en
la Seccién 4

4.3.2 Realizar un documento
con la informacién sanitaria
minima indicada en la NOM
mencionada anteriormente

Proyecto de etiquieta
o contraetiqueta

R R R R R R RREE IR R R R R R R RRRRERRRRERRRRRRRRS:

Fin

N

« P4.3 (Proyecto de etiqueta o contraetiqueta)
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4.5 CERTIFICADO DE LIBRE VENTA




\NGENIER|4

e
%w Manual de procedimientos para el tramite del

[
! J
i registro sanitario de un dispositivo médico clase Il 1‘53
Facultad de Ingenieria Version: | 01
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 44 de 253

Procedimiento
Certificado de libre venta.
Objetivo
Acreditar el cumplimiento de la legislacion sanitaria vigente.

Normas de aplicacion

° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153 y art.180

Descripcion

Se efectuara el tramite de certificacion COFEPRIS-05-016-C: Certificado de libre
venta de dispositivos médicos contestando el formato de Autorizaciones,
Certificados y Visitas (Anexo 1) conforme al documento Indicaciones
COFEPRIS-05-016-C (Anexo 5) y atendiendo a las instrucciones del Instructivo
de llenado del formato Autorizaciones, Certificados y Visitas (Anexo 3) con la
informacion solicitada acerca del establecimiento y del dispositivo médico en

cuestion.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario.
Producto

P4.4 (Certificado de libre venta).
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

« Instructivo de llenado del formato de
Autorizaciones, Certificados y Visitas

‘ Inicio ’

4.4.1 Seleccionar al
sitio web
Certificados
Tramites

4.4.2 |dentificar el
apartado Insumos
para la salud

4.4.3 Seleccionar la
Modalidad C.
COFEPRIS-05-016-C

4.4.4 Leer el Instructivo
de llenado del formato
Autorizaciones,
Certificados y Visitas
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

» Nombre, homoclave y modalidad de tramite
 Datos del propietario y domicilio fiscal

» Datos del establecimiento

 Datos del producto

« Informacioén para certificados

4.4.5 Llenar el formato
Autorizaciones, Certificados
y Visitas conforme al
Instructivo para el tramite

COFEPRIS-05-016-C

Formato Autorizaciones
Certificados y Visitas llenado
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4.6 CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
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Procedimiento
Certificado de buenas practicas de fabricacion.
Objetivo

Obtener el certificado de buenas practicas de fabricacion emitido por la
COFEPRIS.

Normas de aplicacién

) Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153, art.180 fracc. Ill y art. 179
fracc. VI

Descripcion
Se tramitara ante la COFEPRIS el documento que avale la seguridad y calidad en
el proceso de fabricacién del dispositivo médico dentro del establecimiento,

demostrando el proceso de conformidad con la normativa aplicable.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario.
Producto

P4.5 (Certificado de buenas practicas de fabricacion).
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

» Base de datos de Certificaciones de
Dispositivos

» Razén social

» Domicilio

» Fecha de emisién

* Vigencia

« Lineas de fabricacion de los productos a
registrar

Inicio

4.5.1 Ingresar al apartado
Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion de
la pagina de la COFEPRIS

4.5.2 Dirigirse a la seccion de
Base de datos de oficios...
en Informacion descargable

4.5.3 Ver el contenido de
Base de datos de
Certificaciones de

Dispositivos

4.5.4 Realizar un documento
que incluya: razén social,
domicilio, fecha de emision,
vigencia y avalar la(s)
linea(s) de fabricacion de los

productos a registrar

buenas practicas

Certificado de

------------------------------------------------------

* P 4.5 (Certificado de buenas practicas de
fabricacion)
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4.7 CONVENIO DE MAQUILA
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Procedimiento
Convenio de maquila.
Objetivo

Obtener el convenio de maquila firmado ante notario publico por el
establecimiento y el fabricante.

Normas de aplicacién

) Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153, art.180 fracc. Ill y art. 179
fracc. VI

Descripcion
En el caso de que, el establecimiento que esta tramitando el RS, no sea el mismo
que se encargue de maquilar el DM en cuestion, se tendra que comprobar este
acuerdo con el fabricante, presentando el correspondiente certificado vigente de

buenas practicas de manufactura emitido por la COFEPRIS.

Participante(s) involucrado(s)

Representante Legal.
Producto

P4.6 (Convenio de maquila).
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Informacién o documento Encargado Producto

Representante Legal

* P 4.6.2 (Convenio firmado)
» P 4.6.3 (Copia del certificado de buenas
practicas de manufactura)

Inicio

4.6.1 Establecer el
convenio de maquila
con el sitio de
fabricacion

4.6.2 Firmar el
convenio por ambas
partes ante notario
publico

4.6.3 Reunir la copia

simple del certificado

de buenas précticas
de manufactura

4.6.4 Adjuntar ambos
documentos

* P 4.6.2 (Convenio firmado)

* P 4.6.3 (Copia del certificado de buenas
préacticas de manufactura)

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

* P 4.6 (Convenio de maquila)
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4.8 DECLARACION DE AVAL DEL RESPONSABLE
SANITARIO
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Procedimiento
Declaracion de aval del responsable sanitario.

Objetivo

Designar al responsable que estara encargado de avalar la informacién técnica
que se presenta en la documentacion para obtener el RS.

Normas de aplicacién
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153.
Descripcién
Se redactara una carta de declaracion de aval en donde se haga constar la

validez de la informacién técnica presentada. El que suscribe debera definir el
alcance de la misma carta.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario.

Producto

P4.7 (Carta de declaracién de aval).
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Encargado

Informacion o documento Producto

Responsable Sanitario

( Inicio ’

4.7.1 Realizar una carta en
donde el aval de fe de la
informacion técnica
presentada, delimitando el
alcance del aval asi como
los documentos avalados a
través de la firma de los

mismos

Carta de declaracion
de aval




\NGENIERIA

™
%ﬂ Manual de procedimientos para el tramite del o
registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3

Facultad de Ingenieria Version:
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 56 de 253

4.9 INFORMACION GENERAL
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Procedimiento

Informacién general.

Objetivo

Elaborar un documento que contenga la informacioén general del DM en cuestion.

Normas de aplicacion

° Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Descripcion

Se emitira un documento que incluya los aspectos generales del DM.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario.

Producto

P4.9 (Informacion general).
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Informacién o documento

Encargado

Responsable Sanitario

Producto

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Nombre genérico

Nombre general

Descripcion y forma fisica

Férmula cuali-cuantitativa

Presentaciones

Finalidad de uso

Categoria y clasificacion con base al nivel de
riesgo sanitario

Listado de accesorios

Componentes

( Inicio ’

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

4.9.1 Realizar un documento
que incluya: nombre
genérico y comercial,

descripcion, forma fisica,

férmula cuali-cuantitativa,
presentaciones, finalidad de
uso, categoria y clasificacion
con base al nivel de riesgo

sanitario, listado de

accesorios y componentes
para el registro de equipos

Informacién general

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
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4.10 INSTRUCTIVO O MANUAL DE OPERACION



\NGENIER|4

A i .
%w Manual de procedimientos para el tramite del o
¢ registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
01

Yonlt:
Facultad de Ingenieria Version:
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 60 de 253

Procedimiento
Instructivo o manual de operacion.
Objetivo
Elaborar el instructivo o manual de uso del dispositivo médico.
Normas de aplicacién
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 fracc. lll
Descripcion
Se elaborara un documento que contenga toda la informacion pertinente respecto

al dispositivo médico como su descripcion, listado de componentes, manejo,
mantenimiento, precauciones, advertencias, contraindicaciones, etc.

Participante(s) involucrado(s)
Responsable Sanitario.
Producto

P4.10 (Instructivo o manual de operacion).
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

* NOM-137-SSA1-2008

* Denominacién comercial y genérica
 Descripcion

« Presentaciones

« Finalidad de uso

« Condiciones de conservacion y
almcenamiento

Ensamble y desensamble

Listado componentes y de accesorios
Mantenimiento

Calibracion

Precauciones

« Advertencias y leyendas alusivas
 Contraindicaciones

« Eventos adversos

‘ Inicio '

4.10.1 Consultar la
NOM-137-SSA1-2008

4.10.2 Realizar un
documento con la
informacion indicada en la

NOM mencionada
anteriormente con respecto
al dispositivo médico

Instructivo de uso o
manual de operacion

¢ P 4.10 (Insctructivo de uso o manual de
operacion)




\NGENIER|4

A i .

%}:@ Manual de procedimientos para el tramite del o

. ?,,, registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
01

Facultad de Ingenieria

Version:

Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024

Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 62 de 253

4.11 COMPOSICION DE LAS PARTES FUNCIONALES



\NGENIER|4

A i .
%w Manual de procedimientos para el tramite del o
¢ registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
01

Yonlt:
Facultad de Ingenieria Version:
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 63 de 253

Procedimiento

Composicion de partes funcionales.
Objetivo

Elaborar descripcion de la composicion del dispositivo médico.
Normas de aplicacién

° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179
Descripcion

Se elaborara un documento que contenga la descripcidn de la estructura,
materiales, partes y funciones que componen al dispositivo médico.

Participante(s) involucrado(s)
Responsable Sanitario.
Producto

P4.11 (Composicion de las partes funcionales).
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

* Reglamento de Insumos para la Salud

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Partes del equipo médico

Lista de materiales, indicando nombre y
composicion, sefialando la funcion de cada
uno

Diagrama o esquema de disefio con
especificaciones dimensionales

' Inicio ’

4.11.1 Consultar el
Reglamento de Insumos
para la Salud art, 179

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

4.11.2 Realizar un
documento describiendo las
partes que conforman el
equipo, los materiales y
diagramas o esquemas que

representen al equipo

Composicion de las
partes funcionales

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

* P 4.11 (Composicién de las partes
funcionales)
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4.12 FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
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Procedimiento
Formula cuali-cuantitativa.
Objetivo
Declarar los materiales y elementos que constituyen al DM.

Normas de aplicacion

° Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179.

Descripcion
Se enunciara la férmula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis o

porcentual para productos formulados. Mismo documento debera estar avalado y
firmado por el responsable sanitario.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario y Responsable del Proyecto.
Producto

P4.12 (Férmula cuali-cuantitativa).
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.. Encargado
Informacién o documento Responsable Sanitario Producto

‘ Inicio ’

4.12.1 Realizar un
documento en donde se
declare la composicion
cualitativa o cuantitativa
« Férmula cuali-cuantitativa reportada por unidad de
dosificacion, unidad de
medida o porcentual
empleada en el dispositivo
médico. El documento
debera estar firmado por el
responsable sanitario

Férmula
cuali-cuantitativa

|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||
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4.13 MATERIAS PRIMAS
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Procedimiento
Materias primas.
Objetivo

Reunir los certificados de aquellas materias primas que estaran en contacto con
tejidos o fluidos.

Normas de aplicacién

° Ley General de Salud. Art. 268.
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 14.

Descripcion
Se agruparan todos los certificados de los analisis de las materias primas en los
que se demuestre la identidad, pureza, esterilidad, inocuidad, seguridad, entre

otros.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Responsable para Pruebas
Certificadas.

Producto

P4.13 (Certificados de materias primas).
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

....................................................

« Certificados de analisis de pruebas quimicas,
fisicas y mecénicas de acuerdo a la FEUM

( Inicio ’

4.13.1 Consultar el
Reglamento de Insumos
para la Salud art. 14

4.13.2 |dentificar la
clasificacion de los tipos de
productos y el
correspondiente certificado
de andlisis que se debe
presentar

....................................................

.
4.13.3 Reunir los certificados
de andlisis seguin sea el
caso de acuerdo con la
clasificacién anterior

Certificados de analisis de
materia prima

.....................................................

.....................................................
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4.14 PRUEBAS DE LABORATORIO
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Procedimiento
Pruebas de laboratorio.
Objetivo
Reunir los reportes y resultados de las pruebas realizadas al dispositivo médico.
Normas de aplicacién
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 fracc. VII.
Descripcion
Se agruparan todos los documentos probatorios de los reportes completos de las
pruebas realizadas para validar la funcionalidad, desempefio y disefio del

dispositivo médico. Todos estos deberan estar validados bajo estandares
internacionales de farmacopeas o empleando las Normas Oficiales Mexicanas.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Responsable para Pruebas
Certificadas.

Producto

P4.14 (Pruebas de laboratorio).
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Informacion o documento Encargado — Producto
Responsable Sanitario
‘ Inicio '

* Reglamento de Insumos para la Salud

« Reportes completos de las pruebas para
validar y verificar el disefio, funcionalidad y
desempefio del dispositivo.

» Demostrar la satisfaccion de las
especificaciones establecidas por la FEUM

A

4.14.1 Consultar el
Reglamento de Insumos
para la Salud art. 179
fraccion VIl

4.14.2 Realizar los tipos de
pruebas indicadas
considerando los estandares
y especificaciones

establecidas

Resultados de las
pruebas de laboratorio
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4.15 INFORMACION DEL PROCESO DE FABRICACION
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Procedimiento
Informacidn del proceso de fabricacion.
Objetivo

Elaborar descripcién o diagrama de flujo del proceso de fabricacion del dispositivo
médico.

Normas de aplicacién
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 fracc. IV
Descripcion
Se elaborard& un documento que contenga la descripcidon resumida o

esquematizada del proceso de fabricacién que se lleva a cabo para obtener el
producto.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario y Responsable del Proyecto.
Producto

P4.15 (Descripcion de manufactura y fabricacion).
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., Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

« Reglamento de Insumos para la Salud

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

* Proceso de manufactura del equipo

* P 4.15.2 (Proceso de manufactura del equipo)
* P 4.15.3 (Proceso de fabricacién del equipo)

........

‘ Inicio ’

4.15.1 Consultar el
Reglamento de Insumos
para la Salud art. 179
fraccion IV

|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

4.15.2 Realizar un diagrama
de flujo describiendo el
proceso completo de
manufactura del equipo

4.15.3 Realizar un
documento describiendo el
proceso completo de
fabriacion del equipo

4.15.4 Validar ambos
documentos por el
responsable sanitario

Decripcién de manufatura
y fabricacién

......................................................

* P 4.15.2 (Proceso de manufactura del equipo)

» P 4.15.3 (Proceso de fabricacion del equipo)

* P 4.15 (Descripcion de manufactura y
fabricacion)
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4.16 RESUMEN DEL PROCESO DE ESTERILIZACION
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Procedimiento
Resumen del proceso de esterilizacion.

Objetivo

Resumir el proceso de esterilizacion al que se debe someter el dispositivo médico
asi como obtener el correspondiente reporte y el certificado de esterilidad.

Normas de aplicacién
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 fracc. VI
Descripcion
Se recabara la documentacion pertinente en donde se incluya el método de

esterilizacion para el dispositivo médico asi como los parametros estandares que
indiquen la completa esterilizacion del equipo.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Responsable para Pruebas
Certificadas.

Producto

P4.16 (Descripcion del proceso de esterilizacion).
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Informacién o documento Encargado Producto

Responsable Sanitario

* Tipo de proceso de esterilizacion
* Validacion del proceso

* » Proceso de
reesterilizacion

» Metodologia de reutilizacion
» P4.4 (Proyecto de etiqueta o contraetiqueta)

* Certificado de esterilidad

‘ Inicio '

............................

........................

siguiente informacion:

4.16.1 Realizar un documento con la

esterilizacion y validacion del proceso

tipo de proceso de

4.16.3.a
Indicar en el
instructivo de
uso 0
proyecto de
etiqueta la
desechabilidad
del producto

4.16.2 El
dispositivo médico es
reusable

4.16.3.b
Incluir la
documentacion
del proceso
dere
esterilizacion

4.16.3.b.1
Incluir en el
instructivo de

uso o proyecto
de etiqueta la
metodologia de
reutilizacion

4.16.4 Incluir
de ester|

certificado
ilidad

Resumen del proceso de
esterilizacién

....................................................

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

» P 4.16 (Descripcion del proceso de
esterilizacion)
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4.17 INFORMACION DE ENVASE
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Procedimiento
Informacion de envase.

Objetivo

Resumir los elementos del envase primario asi como del secundario en caso de
ser necesario.

Normas de aplicacién
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 fracc. VI

Descripcion
Realizar un documento que incluya la descripcion del envase, sefialando los
materiales utilizados en su fabricacion, garantizando la esterilidad, hermeticidad y

estabilidad segun corresponda. Incluir pruebas de hermeticidad para aquellos
productos estériles que estén en contacto con el paciente y los fluidos corporales.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario y Responsable del Proyecto.
Producto

P4.17 (Informacién de envase).
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. Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

» Descripcion del envase primario y
secundario, si aplica

» Descripcion de componentes y materiales
adicionales, si aplica

« Caracteristicas de proteccion del envase

» Validacion del proceso

» Pruebas de hermeticidad de los empaques

4.17.1 Realizar un
documento con la
siguiente informacion:
- Descripcion del envase
- Validacion del proceso

El dispositivo
médico esta en
contacto directo con el
paciente o fluidos
corporales

Si

4.17.2.a Incluir
pruebas de
hermeticidad

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

.....................................................

* P 4.17 (Informacion de envase)
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4.18 CERTIFICADO ANALITICO DEL PRODUCTO
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Procedimiento
Certificado analitico del producto.
Objetivo

Resumir en un documento declarando los parametros a evaluar asi como los
resultados obtenidos de los mismos.

Normas de aplicacién
) Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 y art. 180 fracc. IV.

) Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.

Descripcion

Emitir un documento en el que se incluyan los parametros a evaluar y los
resultados de los mismos, indicando numero de lote o de serie.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Responsable para Pruebas
Certificadas.

Producto

P4.18 (Certificado analitico del producto).




NGENIERIA

KA

Manual de procedimientos para el tramite del
registro sanitario de un dispositivo médico clase Il

1S3

Facultad de Ingenieria Version: | 01
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 85 de 253
. Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

« Certificado de conformidad

» Reportes de control de calidad

» Resumen del reporte de verificacion del
sipositivo médico

« Declaracion de conformidad

« Certificado de conformidad de pruebas
eléctricas

‘ Inicio ’

4.18.1 Co

NOM-241-SSA1-2021

nsultar la

parametros

4.18.2 Realizar un
documento declarando los

los resultados de los
mismos

a evaluary

4.18.3 Incluir
registro de f

del prducto

la copia del
rabricacion

4.18.4 Incluir

de conformidad de
pruebas eléctricas

el certificado

Certificados analiticos

.....................................................

* P 4.18 (Certificado analitico del producto)
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4.19 ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
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Procedimiento

Estudios de estabilidad.
Objetivo

Demostrar los resultados de los estudios de estabilidad en el envase primario.
Normas de aplicacién

° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 85.

) Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.

Descripcion
Presentar un documento con los datos generales del dispositivo médico asi como
del resultado de la evaluacion de la conservacion de las propiedades fisicas,
quimicas y bioldgicas ademas de las caracteristicas de calidad, cumpliendo el uso

por el cual fue disefiado.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario y Responsable de Pruebas Certificadas.
Producto

P4.19 (Estudios de estabilidad).
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., Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

« Recumen de los estudios de estabilidad con
el perioro de caducidad

* Nombre del DM

* Presentaciones

« NUmero y yamafio de lotes

» Composicion del empaque

 Condiciones del estudio

» Parametros de prueba y criterios de
aceptacion

 Tiempo de muestreo

 Evaluacion de datos

( Inicio '

4.19.1 Consultar la
NOM-241-SSA1-2021

....................... |

4.19.2 Realizar los estudios donde
se evalle que el dispositivo médico
conserva sus propiedades fisicas,
quimicas y biolégicas asi como las
caracteristicas de calidad
establecidas para cumplir con el
uso que fue disefiado

....................... ‘

4.19.3 Incluir en el informe: nombre
del DM, presentaciones, nimero de
lotes evaluados y tamafio de lote,
composicion del empaque,
condiciones del estudio, parametros
de prueba, criterios de aceptacion,
referencia de los métodos de andlisis,
tiempos de muestreo, evaluacién de
datos y conclusiones

....................... T

4.19.4 Firmar el informe
por el responsable de
calidad o por el
responsable sanitario

Estudios de estabilidad

* P 4.15.3 (Proceso de fabricacion del equipo)

* P 4.19 (Estudios de estabilidad)
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4.20 PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD



\NGENIER|4

A i .
mw Manual de procedimientos para el tramite del X
¢ registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
01

Yonlt:
Facultad de Ingenieria Version:
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 90 de 253

Procedimiento
Pruebas de biocompatibilidad.
Objetivo

Presentar los reportes y resultados de biocompatibilidad requeridos para los
dispositivos médicos de clase Il.

Normas de aplicacién
) Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 y art. 180 fracc. IV.
) Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de

fabricacion de dispositivos médicos.
) ISO 10993-1. Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos.

Descripcién
Se adjuntaran los documentos oficiales pertinentes para comprobar que la

naturaleza y el tiempo de contacto de un producto cumple con las
especificaciones establecidas.

Participante(s) involucrado(s)
Responsable Sanitario y Responsable de Pruebas Certificadas.

Producto

P4.20 (Pruebas de biocompatibilidad).
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.. Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

* Pruebas realizadas

» Estandares aplicados

» Metodologia de prueba

« Criterios de aprobacién o echazo elegidos
» Resumen de los resultados y conclusiones

.....................................................

< Inicio )

4.20.1 Consultar la
1SO 10993-1

....................... T

4.20.2 Realizar |
de contacto de un
establecidas ya sea

NOI

comprobar que la naturaleza y el tiempo
las especificaciones de seguridad

u otras farmacopeas reconocidas o

as pruebas para
producto satisface
conforme: la FEUM

Ms.

pruebas r:

4.20.3 Anexar los reportes de las

ealizadas

responsable
por el res

4.20.4 Firmar los
resultados por el

sanitario

de calidad o
ponsable

Pruebas de
biocompatibiildad

.....................................................

.....................................................

¢ P 4.20 (Pruebas de biocompatibilidad)
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4.21 ESTUDIOS CLINICOS
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Procedimiento
Estudios clinicos.
Objetivo

Presentar los reportes completos de los estudios clinicos bajo los que fue
sometido el dispositivo médico.

Normas de aplicacién

) Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 y art. 180 fracc. IV.
) Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.

Descripcion

Se reuniran los reportes clinicos o publicaciones para constatar.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Responsable de Pruebas
Certificadas.

Producto

P4.21 (Estudios clinicos).
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., Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

« Informes de 1 ¢ Literatura cientifica
investigacion 1 como
clinica . publicaciones o

B revistas

4.21.1 EIDM es un
producto similar o
equivalente

4.21.2.a
Presentar los
reportes
completos asi
como los
estudios
preclinicos en
caso de contar
con ellos

4.21.2.b Presentar
las publicaciones de
los estudios que
incluyan: la
justificacion mediante
un informe con los
datos técnicos y la
evaluacion de
profesionales
expertos en el area
fundamentando la
similitud del
dispositivo

Fin

* P 4.15.3 (Proceso de fabricacion del equipo)

* P 4.21 (Estudios clinicos)
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4.22 EVALUACION DE LA EFICACIA PARA HEPATITIS
B,CYVIH




\NGENIER|4

A i .
mw Manual de procedimientos para el tramite del X
¢ registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
01

Yt
Facultad de Ingenieria Version:
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024

Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 96 de 253

Procedimiento
Evaluacion de la eficacia para hepatitis B, C y VIH.
Objetivo
Presentar los reportes con resultados de evaluacion de eficacia.

Normas de aplicacion

° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 179 y art. 180 fracc. IV.
) Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de
fabricacion de dispositivos médicos.

Descripcion

Evaluar la eficacia de agentes de diagndstico y emitir el documento emitido por el
hospital o institucion publica .

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Responsable de Pruebas
Certificadas.

Producto

P4.22 (Evaluacion de la eficacia para Hepatitis B, C y VIH).
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Encargado Producto

Informacién o documento

Responsable Sanitario

« Infraestructura suficiente para la evaluacion

» Reporte favorable emitido por el laboratorio o
instituciéon en donde se realizé el estudio

‘ Inicio '

COFE

4.22.1 Identificar un
laboratorio o
institucion publica
nacional que esté
autorizado por

PRIS

diagnost

4.22.2 Evaluar la eficacia
para agentes de

determinacion de hepatitis
C, By VIH Sida

ico para

4.22.3 Incluir los
resultados de la
evaluacion

Resultados de evaluacién
de eficacia

* P 4.21 (Evauacion de la eficacia para
Hepatitis B, C y VIH)
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5. ACUDIR AL MODULO CIS DE LA COFEPRIS Y
REALIZAR EL TRAMITE
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Procedimiento

Acudir al médulo CIS de la COFEPRIS y realizar el tramite.
Objetivo
Presentar la documentacion recabada en los pasos anteriores en el Centro

Integral de Servicios (CIS) en el dia y hora elegido en el Paso 3. Agendar cita en
el Sistema de solicitud de citas para realizar tramites de la COFEPRIS.

Normas de aplicacién

° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 14.
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153.

Descripcion
Se acudira presencialmente a las oficinas del CIS para entregar el dossier con la
documentacion generada en el Paso 4 y subyacentes. Una vez recibido el
comprobante del tramite, se debera dar seguimiento al mismo en el mismo portal

del Paso 3 en la seccion de Estatus del tramite.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Representante Legal y Dictaminador Sanitario.
Producto

P5 (Comprobante de tramite).
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Informacién o documento

Encargado

Representante Leqgal

Producto

« P1 (formato de Autorizaciones, Certificados y
Visittas llenado)

* P2 (Comprobante de pago)

« P3 (Comprobante de cita)

* P4 (Carpeta de informacion)

« P1 (formato de Autorizaciones, Certificados y
Visittas llenado)

* P2 (Comprobante de pago)

« P3 (Comprobante de cita)

¢ P4 (Carpeta de informacién)

‘ Inicio ’

5.1 El dia de la cita, acudir al
CIS de COFEPRIS con la
carpeta de informacién

5.2 Dirigirse al Médulo
de atencién para la
recepcién de tramites

5.3 Entregar al ejecutivo
la documentacion

5.4 Recibir el comprobante
de tramite y verificar que la
informacion sea la correcta

tramite

Comprobante de

« P5 (Comprobante de tramite)
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5.1 PRESENTAR LA INFORMACION COMPLEMENTARIA
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Procedimiento
Presentar la informacion complementaria.
Objetivo
Incluir la informacion faltante notificada en el estatus del tramite.

Normas de aplicacion

° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 14.
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153.

Descripcion

Se acudira presencialmente a las oficinas del CIS para entregar la informacion
faltante.

Participante(s) involucrado(s)
Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Dictaminador Sanitario.
Producto

P5.1 (Comprobante de tramite).
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., Encargado
Informacién o documento Producto

Responsable Sanitario

* P4 (Carpeta de informacién, documentacion
faltante)

* P4 (Carpeta de informacién, documentacién
faltante)
* P5 (Comrpobante de tramite)

« P4 (Carpeta de informacién, documentacién
faltante)
* P5 (Comrpobante de tramite)

»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»»

Inicio

5.1.1La
resolucion es
negativa

5.1.2 Reunir la
documentacion faltante

5.1.3 Acudir al CIS de
COFEPRIS con la informacién
y el comprobante de tramite

5.1.4 Dirigirse al Médulo
de atencién para la
recepcion de tramites

5.1.5 Entregar al
ejecutivo la
documentacion
presentando el
comprobante de tramite

vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv

5.1.6 Recibir el comprobante
de tramite y verificar que la
informacion sea la correcta

vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv

« P5.1 (Comprobante de tramite)
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6. RECOGER LA RESOLUCION DEL TRAMITE




\NGENIER|4

A i .
%w Manual de procedimientos para el tramite del o
¢ registro sanitario de un dispositivo médico clase Il l 3
01

Yonlt:
Facultad de Ingenieria Version:
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial Fecha de emisién: | Octubre 2024
Departamento de Ingenieria en Sistemas Biomédicos Pagina: | 105 de 253

Procedimiento
Recoger la resolucion del tramite.
Objetivo

Obtener la resolucion del tramite y, en caso de ser esta ultima favorable, recibir el
RS del DM.

Normas de aplicacién

° Ley Federal del Procedimiento Administrativo, art. 14.
° Reglamento de Insumos para la Salud, art. 153.

Descripcion

Agendando cita previa, se acudira presencialmente a las oficinas del CIS para
recibir la resolucion oficial del tramite de RS.

Participante(s) involucrado(s)

Responsable Sanitario, Responsable del Proyecto y Dictaminador Sanitario.
Producto

P6 (Resolucién del tramite, Registro Sanitario).
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Encargado Producto

Informacién o documento

Responsable Sanitario

¢ URL del sitio web

* P5 (Comrpobante de tramite) o P5.1 en caso
de haber faltado algtiin documento

............................. l

‘ Inicio ’

6.1 Ingresar al sitio
web COFEPRIS -
Solicitud de Citas

6.2 Iniciar sesién con

la cuenta creada en

el Paso 3. Agendar
citaen...

6.3 Seleccionar
Resolucion de
Tramites

6.4 Introducir los
datos del
Comprobante de
tramite

®
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Encargado Producto

Informacién o documento

Responsable Sanitario

6.5 Seleccionar la
fecha disponible en la
opcién Dia de cita

6.6 Seleccionar el
horario de acuerdo a
la disponbilidad

6.7 Descargar el
comprobante de cita
generado

6.8 Imprimir y acudir
al CIS el dia de la cita

Comprobante
de cita

* P6 (Resolucion del tramite, Registro Sanitario)
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4.1.3 Aplicacién

Como se comentd en el capitulo 3, el Manual desarrollado en el presente trabajo
fue empleado para una aplicacion teérica del tramite de RS para un DM clase Il, el
cual consiste en un VMIPP, mismo que fue objeto de desarrollo dentro del
Programa de Apoyo a Proyectos de Investigacion e Innovacién Tecnoldgica
(PAPIIT) IV100320 “Desarrollo de insumos e instrumentacién en atencion a la
emergencia sanitaria por la enfermedad del coronavirus (COVID-19, por sus
siglas en inglés)”.

Se describen a continuacién las acciones a realizar para el cumplimiento de
los procedimientos que componen el Manual con el enfoque particular del DM
mencionado y de acuerdo con el grado de desarrollo en el que se encuentra
actualmente.

Por motivos de confidencialidad, la documentacién correspondiente al
proyecto no sera presentada, pues se trata de datos e informacion sensible
generada conforme tuvo lugar la ejecucién del proyecto. De esta manera, cada
uno de los procedimientos fue aplicado con base en la descripcidon de las
acciones especificas indicadas en el Manual, asi como la documentacion puntual
necesaria para realizar el respectivo procedimiento y, por consiguiente, cumplir

con los requisitos solicitados por la COFEPRIS.

Procedimiento 1. Contestar el formato de solicitud COFEPRIS-04-001-A

De acuerdo con las indicaciones establecidas en la pagina oficial de la
COFEPRIS, es necesario llenar el “Formato de Autorizaciones, Certificados y
Visitas” [31] (Formato) para la solicitud de RS de DM correspondientes a la
modalidad “A” que hace referencia a productos de fabricacion nacional. El
Formato se puede emplear para otros tramites, por lo que la COFEPRIS
menciona los campos especificos que deben llenarse con la informacién
pertinente, mismos que se mencionan en la Tabla 13 junto con una breve
descripcion de la informacién puntual indicada en el “Instructivo de llenado del

formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas” (Instructivo).
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Tabla 13. Informacion solicitada para llenar el Formato Autorizaciones,
Certificados y Visitas para el tramite COFEPRIS-04-001-A.

Numero y descripcion del campo

Descripcién

1.

5.1

5.2
5.3

5.4

5.5

5.6

5.7
5.17

5.20

5.29

5.30

5.34

5.35
8.B

Homoclave, nombre y modalidad del
tramite

Datos y domicilio fiscal del
propietario

Datos del establecimiento
Nombre de la clasificacion del
producto o servicio

Especificar

Denominacién especifica del
producto

Nombre (marca comercial) o
denominacion distintiva

Denominacién Comun Internacional
(DCI) o genérica o nombre cientifico
o indicador unico de la OCDE
Forma farmacéutica o forma fisica

Tipo de producto

Presentacion

Indicaciones de uso

Envase primario

Envase secundario

Presentacion destinada a
Fabricacién del producto

Datos del fabricante en el extranjero
para productos de importacion o

141

Solicitud de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos. Modalidad A.-
Productos de Fabricacion Nacional

Generales de la persona fisica o moral
correspondientes al Responsable
Sanitario

Informacion y descripcion del
establecimiento

Clasificacion de los dispositivos
médicos (LGS art. 262, RIS art. 83)

Subclasificacion del producto
Nombre particular del producto
Marca con la que se comercializa el
producto

Tipos o clases en que se puede agrupar

Sdlido, liquido y gaseoso
Producto terminado

Presentacion por unidad (envase con
una pieza)

Accidn del producto

Material con que esta hecho el envase
en contacto directo con el producto

Material con que esta hecho el envase

Presentacion a la que corresponda para
su venta el producto (Sector salud)

Fabricacién nacional o extranjera

Generales de la persona fisica o moral
que fabricara el DM



nacionales

8.C Datos del proveedor o distribuidor Generales de la persona fisica o moral
(para insumos para la salud) que distribuira el DM

8.D Datos del establecimiento que Generales de la persona fisica o moral
acondicionara o almacenara los que almacenara el DM

insumos para la salud

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: formato Autorizaciones,
Certificados y Visitas, COFEPRIS.

En las Figuras 6 a 10 se presenta la secuencia de las acciones a realizar para
acceder tanto al Formato y al Instructivo, asi como a las indicaciones generales
que proporciona el sitio oficial de la COFEPRIS en donde se mencionan las
secciones del Formato que deben ser llenadas para presentar la solicitud del
tramite COFEPRIS-04-001-A.

Procedimiento 1.1 Ingreso al sitio web COFEPRIS - Registros Sanitarios (Figura

6) y navegar hacia la parte inferior de la pagina.

Figura 6. Seccion de RS dentro de la pagina de internet de la COFEPRIS.

® (QOBIERNO.DE Registro para vacunacién Informacion sobre COVID-19  Tramites  Gobierno  English Q

MEXICO

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS ~ ;Qué hacemos?  LO ULTIMO

> Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios » Documentos

Cofepris convoca a curso gratuito “Vigiflow” para profesionales de la salud |
Registros Sanitarios
Aa-

¢Cémo fue tu experiencia en

Fichas informativas de tramites relacionados a
gob.mx?

Registros Sanitarios

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios | 22 de
septiembre de 2016

Este rubro contiene las fichas de informacion de algunos tramites
relacionados a registros sanitarios.

Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotrépicas y productos gue los contengan; equipos médicos, protesis,
értesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso
odontoldgico, materiales guirdrgicos, de curacién y productos higiénicos; asf
como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias téxicas o peligrosas
El registro sélo podra ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendra
una vigencia de 5 afios

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.
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Procedimiento 1.2 Seleccién del tramite COFEPRIS-04-001-A (Figura 7 y 8).

Figura 7. Catalogo de tramites.

GOBIERNO DE . . 5 U . .
@ -’ MEXICO Registro para vacunacion  Informacion sobre COVID-19  Tramites  Gobierno  English Q

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS ~ ¢Qué hacemos?  LO ULTIMO

COFEPRIS-04-001-C '

COFEPRIS-04-001-B

sas x

Aa-
|:> COFEPRIS-04-001-A :
COFEPRIS-10-001 :
COFEPRIS-06-034 3
COFEPRIS-06-033 3
COFEPRIS-06-032 3

COFEPRIS-06-031-B

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.

Figura 8. Indicaciones para realizar el tramite “Solicitud de registro sanitario de

dispositivos médicos COFEPRIS-04-001-A Productos de fabricacién nacional”

GOH‘IE RNO DE

-+ MEXICO

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

COFEPRIS-04-001-A  Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos

Madalidad A~ Productos de fabricaciéon nacional

Ficha técnica Formato Pago asociado Ficta del trdmite Fundamento legal Material de apoyo
@ Lista de Cotejo Clase
Aplica afirmativa
ficta solo para @ Lista de Cotejo Clase
o : d ) dispositivos médicos s 204 T O Y
GCONAMEE c‘"\:.ﬁf‘“‘“v Instructivo @‘qGL’ clase 1/ Aplica REGLAMENTO DE INSUMOS PARA Lista de Cotejo Clase
isitas negativa ficta para LA SALUD
dispositivos médicos
clase Il Y Il

Campos a llenar del formato

152 >3 > ..3....,>8B>8C> 8D

17, 20,29, 30, 34 y 35}

. Fuente: sitio web de la COFEPRIS.
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Procedimiento 1.3 Lectura del Instructivo (Figura 9).

Figura 9. Instructivo de llenado del formato Autorizaciones, Certificados y Visitas.
gob mx

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Instructivo de llenado del formato
Autorizaciones, Certificados y Visitas

RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexion y sistematizacién informatica de los Registros de Personas
Acreditadas, que son una inscripcién que permite a los particulares (personas fisicas y morales) la realizacion de tramites ante
dependencias y organismos descentralizados, a través de un nimero de identificacion unico basado en el Registro Federal de
Contribuyentes. EI RUPA, tiene por obijetivo integrar la informacion gubernamental sobre la constitucion y funcionamiento de las
empresas. Se entrega una sola vez los documentos correspondientes y se recibe un solo nimero de registro que sirve para distintos

tramites en todas las dependencias del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la pagina http://www.rupa.gob.mx en donde
encontrara toda la informacion necesaria para realizar este tramite.

1.  Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Escriba la HOMOCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE segun se describen a continuacién:

Solicitud de licencia:

Por alta o nuevo COFEPRIS-05-001-A Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad A.- Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracion de Medicamentos o
Productos Biol6gicos para Uso Humano.

COFEPRIS-05-001-B Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modalidad B.- Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biolégicos, para Uso Humano.

COFEPRIS-05-001-C Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modalidad C.- Laboratorio de Control Quimico, Biolégico, Farmacéutico o de Toxicologia, para el

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.

Procedimiento 1.4 Llenado del Formato conforme al Instructivo (Figura 10).

Para aquellos campos que no correspondan a los indicados en la Figura 8 y en la

Tabla 12 deberan ser cancelados con una raya.
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Figura 10. Formato Autorizaciones, Certificados y Visitas antes de ser llenado.

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

|Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-01 Uso exclusive de la COFEPRIS
Numero de RUPA Numero de ingreso

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.
Lienar con letra de molde legible o maquina o computadora.
El formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite |

Homoclave: Nombre:
Modalidad:
| 2. Datos del propietario |
Persona fisica Persona moral
RFC: RFC:
CURP (opcional): Denominacién o razén social:
Nombre(s):
Primer apellido: Representante legal o apoderado que solicita el trdmite
Segundo apellido: RFC:
Lada: CURP (opcional):
Teléfono: Nombre(s):
Extension: Primer apellido:

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.

Procedimiento 2. Generacion del formato de pago de derechos (FPD) y realizar

el pago

En el Centro Integral de Servicios (CIS) es posible generar el FPD con la clave de
pago 400107 “Solicitud de Riesgo Sanitario de Dispositivos Médicos A. Productos
de Fabricacién Nacional Clase II” [32]. Las Figuras 11 a 13 presentan una
descripcion detallada para el acceso al CIS asi como la primera fase para generar

el FPD antes de ingresar la informacion solicitada.
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Procedimiento 2.1 Ingreso al sitio web de la COFEPRIS (Figura 11).

Figura 11. Pagina principal de la COFEPRIS.

GOBJERNO DE

MEXICO Registro para vacunacién  Informacion sobre COVID-19  Tramites  Gobierno  English Q

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS ~ ¢;Qué hacemos?  LO ULTIMO

Alta Directiva Sanitaria

Controles que deben cumplir los establecimientos

dedicados a distribucion y comercializacion de insumos c
para salud

LIGAS DE INTERES

JEN 1 =4
. @é v Guia de Etiquetado de
oflc Vi A =" COFEPRIS

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.

Procedimiento 2.2 Seleccion del apartado correspondiente al CIS (Figura 12).

Figura 12. Apartado del CIS.

GOBIERNO DE X a0 . Freet : .
® i MEXICO Registro para vacunacién  Informacion sobre COVID-19  Tramites  Gobierno  English QQ

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS ~ ¢Qué hacemos?  LO ULTIMO

> Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios » Acciones y Programas

:)bre medicamento para esclerosis falsificado | Cofepris convoca a curso gratuito "Vigiflow” pare

:>Centr0 Integral de SerV|C|OS Acciones y programas relacionados

Aa

Tramitacién Foranea

En esta seccion usted podra disponer de informacion
para el ingreso de tramites

. . N Contesta nuestra encuesta de satisfaccion. £
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios | 18 de marzo de

2022
¢Cémo fue tu experiencia en
gob.mx?

©O0O

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.
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Procedimiento 2.3 Eleccion de la opcion “Ayuda para la generacion del FPD”
(Figura 13).

Figura 13. Ventana para la generacion del FPD del CIS.

> Inicio

Ayuda para la Generacién Del Formato de Pago de Derechos ©

Seleccione la opcién deseada*:

Continuar

GOB‘IERNO DE Enlaces & .mx? Denuncia contra servidores publicos.

MEXICO e 5 Siguenos en

fy

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.

Se debe ingresar toda la informacion que se solicita correspondiente al tramite
“Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos COFEPRIS-04-001-A
Productos de fabricacion nacional” y atender a las indicaciones hasta que se
genere la hoja de ayuda con la cual se podra acudir a las instituciones bancarias
indicadas para realizar el pago del monto de $21,378 pesos mexicanos a la fecha

en que se elabora el presente trabajo [33].

Procedimiento 3. Agendar cita en el sistema de solicitud de citas para realizar
tramites de la COFEPRIS.

Debido a que aun no se cuenta con la documentacion completa por las razones
expuestas mas adelante, en este procedimiento se realizo el ejercicio de agendar
una cita sin terminar el proceso para comprobar la correcta descripcion
establecida en el manual. EI mismo consta desde el ingreso a la pagina de la
COFEPRIS y dirigirse a la seccion correspondiente (Figura 14) hasta la captura

de los datos solicitados y la seleccion del dia y fecha para la cita.
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Procedimiento 3.1 Ingreso al sitio web general de la COFEPRIS para

posteriormente dirigirse al apartado de “Solicitud de Citas” (Figura 14).

Figura 14. Sistema para solicitud de citas.

comjERNO DE S q
MEXICO Trdmites  Gobierno Q

# > Inicio > Solicitud de citas > Versién Beta

Tutorial de navegacion del
Sistema de solicitud de citas para —
realizar tramites de la COFEPRIS i

A continuacién seleccione su modo de ingreso, conforme a su registro:

Preguntas Frecuentes
Manual de Usuario del sitio

Aviso integral especifico del sitio

Ingreso con e.firma :> Ingreso con usuario y contrasena

Si aun no cuentas con registro, haz clic aguf

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.

Para agendar una cita, es necesario tener una cuenta dentro del mismo sistema,
misma que puede crearse siguiendo los pasos indicados e ingresando la
informacion solicitada. EI mismo registro al sistema puede realizarse mediante la
manera tradicional contestando todos los campos solicitados o bien, simplemente
cargando los archivos de la e-firma, agilizando el proceso.

Cuando se ingresa al sistema con la cuenta que ha sido creada, se
seleccionan las opciones que correspondan al tramite COFEPRIS-04-001-A. De
igual manera, se requiere contar con la llave de pago obtenida en el
procedimiento anterior “Generacién del formato de pago de derechos (FPD) y
realizar el pago” para poder seleccionar la fecha y hora de la cita.

El procedimiento concluye cuando se genera el comprobante de cita, mismo

que debe ser anexado al principio del dossier.
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Procedimiento 4. Integracion del dossier con la informacion del dispositivo

médico

Tal como se indica en el Manual, se deben reunir todos los requisitos y evidencias
documentales de las pruebas a las que se somete el DM para demostrar el
correcto funcionamiento y descartar cualquier posibilidad de riesgo relacionado a
la operacion y uso de este.

Cabe mencionar que este dossier considera también la documentacion
generada en los tres pasos anteriores. De esta manera, se obtendra el producto
final que sera entregado en el dia y la fecha que se haya agendado la cita en el
paso anterior numero 3 “Agendar cita en el sistema de solicitud de citas para
realizar tramites de la COFEPRIS” para su respectiva revision y evaluacion por
parte de la COFEPRIS.

Procedimiento 4.1 Acreditacion del representante legal

Procedimiento 4.1.1 Ingreso al sitio web Tramites y Servicios (Figura 15).

Figura 15. Portal de la Ciudad de México para tramites y servicios.

u:'//.:a goscans oe Lt Residentes Negocios Visitantes Gobierno

§ 15°carF

. Todaslas categorias Todas las autoridades

Programas Programa de Becas Escolares de la ¢ Seguro de Desempleo Apoyos de atencion especial GAM
s Ci di li Beca
sociales : .

Tram“55y Expediicion de actas certifica Expedicién de actas certificadas o Permiso para Circular sin Placas, L
Servicios  constanciasdel estado civil digitales del estado civil de las,,, Tarjeta de Circulacién yjo Engomado..,

‘copias certificadas de actas de . Coplaceriificada digital de nacimiento, matrimonio y Accidn que realizan los propietarios de vehicuios para
divorcio administrativ, concubinat defuncién emitido por el Registro Civi circular temporaimente

Ver mis Ver mis Vermés | Necesitas

ayuda? S5

Constancia Digital de No Antecedentes + ~ Cambio de Propietario, Domicilio, Registro de actos del estado civil de las A ﬁ
Penales Camoceria o Motor de Vehiculos, .. personas.

Trémita mediants el cual se Informa después de reaizar  Alrealizarse un cambio de propistario, cambio de Conocer, autorizar, & Inscribir actos y hachos

Fuente: sitio web de la CDMX-Tramites y Servicios.
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Procedimiento 4.1.2 Seleccién del tramite Expediciéon de testimonio, copia
certificada o copia simple de instrumento notarial (Figura 16).

Figura 16. Expedicion de testimonio, copia certificada o copia simple de

instrumento notarial.

Residentes Negocios Visitantes Gobierno

Ultima actualizacién: 27 de mayo de 2022 Imprimir Compartir
UNIDAD NORMATIVA: CONSEJERIA JURIDICA Y SERVICIOS LEGALES

TRAMITE
Expedicion de testimonio, copia certificada o copia simple de
instrumento notarial R

Expedir a los usuarios el testimonio en su orden, testimonio para efectos de inscripcidn en el Registro Publico de la Propiedad y del
Comercio, copia certificada o copia simple de los instrumentos notariales que obran en guarda y custodia del Archivo General de Notarias.

Este tramite tiene varias modalidades, selecciona una:

) -

¢Quién realiza este tramite?

Personas fisicas o morales que acrediten interés juridico, Notarios Publicos, autoridades facultadas y piblico en general.

¢Dodnde, cuando y como se realiza el tramite?
De manera presencial:
1. Presenta el formato de solicitud debidamente llenado y documentacion con Ios que acredita los requisitos en el Area de Atencién Gi
udadana. iNecesitas
ayuda?

2. El operador del médulo de atencin recibe el formato de solicitud debidamente llenado y documentacién anexa, revisa y coteja que
cumplan con la totalidad de los requisitos -

Fuente: sitio web de la CDMX-Trémites y Servicios.

Procedimiento 4.1.3 Llenado de los campos solicitados en el formato
“TCEJUR_DGJEL_ETC” (Figura 17) para la expedicion de una copia certificada a

favor del representante legal.
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Figura 17. Formato TCEJUR_DGJEL_ETC.

o
< S
A o GOBIERNO DE LA €= TCEUR-DBJEL_ETC_1
“ CIUDAD DE MEXICO —

)

NOMBRE DEL TRAMITE/SERVICIO O ACTIVIDAD DE SIMILAR

EXPEDICICGN DE TESTIMOMNIO, COPUA CERTIFICADA O COPIA SIMPLE DE INSTRUMENTO NOTARIAL
MATURALEZA:

Ciudad de México, a de de

Director General
Presente
Declaro bajo protesta de decir verdad que la informacidn y documentacién proporcionada es veridica, por lo gue en caso de existir falsedad en ella, tengo pleno conocimiento que se aplicaran las sanciones administrativas y penas
establecidas en los ardenamientos respectives para quienes se conducen con falsedad ante |a autaridad competente, en téeminas del artleulo 32 de la Ley de Procedimienta Administrativo de la Ciudad de México y con relacién al 311 del
Codigo Penal para el Distrito Federal.

INFORMACION AL INTERESADO SOBRE EL TRATAMIENTO DE SUS DATOS PERSONALES
La Cansejeria Juridica y de Servicios Legales de la Ciudad de Mixico, a travds de la Direccitn General Juridica y de Estudios Legislativas, es la ble del t iento de los dates que nos i los cuales serdn
protegides en el Sisterna de Datos Personales “PROTOCOLOS DE LOS NOTARIOS PUBLICOS DE LA CIUDAD DE MEXICD",

Las datos que recaben seran utilizados con la finalidad de los datos. de los c notarios o en su caso autori jurisdiccionales que requieran o saliciten algin protocolo de notarios que contienen diversos
actes juridicos celetrados ante Notarios Pablicos de la Ciudad de México, mismos que estan custodiados de manera definitiva en los acensos del Archivo General de Notarias de esta Cludad. Podrdn ser transferidos a la Comision de Derechos.
Humanos de la Cludad de Mésico, al Instituto d ia, Arceso a la Informacidn Piblica, Proteccion de Dat v Rendicidn de Cuantas de la Ciudad de México, a la Sacretaria de la Contraloria General da la Ciudad de Méxica,

abos Organos de Contral interno, ala Auditoria Superior de la Ciudad de México y a kos Motarios Publicos de la Ciudad de México.

Usted podra manifestar |a negativa al tratamiento de sus datos personales directamente ante la Unidad de Transparencia de la Consejeria Juridica y de Servicios Legales sita en Candelaria de los Patos 5/M, Colonia 10 de Mayn, Alcaldia

Carranza, C.P, 15290, Ciudad de México, Tels: 5345 i corren electrd utconsejeria@gmail.com, o a través del Sistema INFOMEX:www.infomex.orgmyx, en la Plataforma Nacional de Transparencia:

wwiw.plataformadetransparencia.org.me, o a través del Tel-INFO: 55 56364636,

Para conocer el Aviso de Privacidad Integral puede acudir directamente a la Unidad de Transparencia o ingresar a la direccidn: hitps:/) onsejeria cdme geb mufindes i d idad

DATOS DEL INTERESADO (PERSOMA FISICA)

o ic bloa,
Mombra (5]
[Apellido Paterna Agellido Materno
Identificacién Oficial Miimern/Fodio CURP
ialp
Madonalidad Entidad Federativa
Da acverdo con su cultura ;Se considera indigena? 50 5i en parte No Ho sabe
iHabla lengua indigena? Si No

20ué lengua indigena habla?
DATOS DEL INTERESADO (PERSONA MORAL)

Denominacidn o Razda Social

Acta Constitutiva, Péliza o Poder Notarial

Tipo de documentos Wismaro o Folio del Acta o Péliza Fecha de Otogamiento
Nismerno Foliode Acta Constitutiva Hombre de Notario o Corredar Piblico

Mormbre y Nimerno de
NGmera de Notaria o Comeduria ey Entidad

Notario Asociado Federativa

Fuente: sitio web de la CDMX-Tramites y Servicios.

Ademas del formato “TCEJUR _DGJEL _ETC” debidamente llenado con la
informacion solicitada, se debera reunir la identificacion oficial del individuo que
sera el representante legal, ademas de un oficio en donde se acredite la
personalidad juridica y el comprobante de pago una vez cubiertos los $3,649
pesos mexicanos [34] que representa el costo por la expedicion de testimonios o
certificaciones de instrumentos o registros notariales. Esta documentacion debera
ser presentada ante las oficinas del Archivo General de Notarias en la Direccion
General Juridica y de Estudios Legislativos.

Se debera esperar a la resolucion del tramite para posteriormente, recibir la

respuesta de la solicitud.
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Procedimiento 4.2 Aviso de funcionamiento

Procedimiento 4.2.1 Ingreso al sitio web Avisos de Funcionamiento (Figura 18).

Figura 18. Apartado de aviso a la COFEPRIS de funcionamiento.

GOBIERNO DE
- MEXICO

Trdmites Gobierno Q

# > Tramites > Aviso a la COFEPRIS de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de servicios de salud

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
ha+ @ Tramite en linea
Aa-

Aviso a la COFEPRIS de ? s Informacion

funcionamiento y de responsable B Descargar Formato

Sanitario dEI establedmiento de Trdmite en proceso de mejora continua, en breve lo

SerViCiOS de Salud podrés visualizar con el estindar de servicios digitales de
gob.mx

El aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
servicios de salud, se ingresa siempre y cuando la empresa con establecimiento
de atencién médica no practique actos quirdrgicos u obstétricos.

Documentos necesarios

Documento requerido Presentacion

:> Formato Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y

de Modificacién o Baja, debidamente llenado Originaly
Copia

En caso del representante Legal Acta Constitutiva y/o poder

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.

Procedimiento 4.2.2 Llenado de los campos solicitados en el formato “Aviso de

Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o Baja”.

Al momento de realizar el correspondiente llenado del formato, se deberan
seleccionar tanto el aviso funcionamiento, como el de responsable sanitario, pues
el “Formato Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacidn
o Baja” sirve para realizar ambos casos (Figura 19).

De esta manera se estara dando cumplimiento tanto al procedimiento 4.2
como al 4.3 Una vez que se ingrese el formato debidamente llenado, se debera
esperar a la resoluciéon del tramite y recibir la respuesta por parte de la
COFEPRIS.
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https://www.gob.mx/tramites/ficha/aviso-de-funcionamiento-y-de-responsable-sanitario-del-establecimiento-de-servicios-de-salud-a-la-cofepris/COFEPRIS787

Figura 19. Formato Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de

Modificacién o Baja.

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o Baja

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02 Uso exclusivo de la COFEPRIS

Nimero de RUPA Niumero de ingreso

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible o a maquina o a computadora.
El formato no sera valido si presenta tachaduras o iras en la i

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homaoclave: Nombre:
Modalidad:
2. Datos del propietario
Persona fisica Persona moral
RFC: RFC:
CURRP (opeional): Denominacién o razén social:
Mombre(s):
Primer apellido: Representante legal o apoderado que solicita el tramite
Segundo apellido: RFC:
Lada: CURP (opcional):
Teléfono: MNombre(s):
Extension: Primer apellido:
Carreo electronico: Segundo apellido:

Fuente: sitio web de la COFEPRIS.
Procedimiento 4.3 Aviso de responsable sanitario

Como se mencion6 en el paso anterior, al llenar debidamente ambos campos
dentro del formato de solicitud, ya se ha cubierto este proceso, tanto el aviso de
responsable sanitario como del aviso de funcionamiento, pues el “Formato Aviso
de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja” aplica

para ambos procedimientos, tanto de manera individual como colectiva.
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Procedimiento 4.4 Proyecto de etiqueta o contraetiqueta

Se elaboré la etiqueta con toda la informacion indicada en la NOM-137-SSA-2008
“Etiquetado de dispositivos médicos” indicada en la Tabla 14. Dado que un
ventilador se trata de un DM reusable y se utiliza en varias ocasiones, se

incluyeron las indicaciones del proceso de esterilizacion que considera la Norma.

Tabla 14. Informacién sanitaria que debe contener el proyecto de etiqueta o

contraetiqueta.

Informacidn sanitaria del proyecto de etiqueta o contraetiqueta

- Denominacién genérica y distintiva del DM

- Datos del fabricante

- Leyenda “Hecho en México por:” seguido de la razén social
y el domicilio

- Numero de registro otorgado por la SS

- Fecha de caducidad (si aplica)

- Numero de lote o de serie

- Contenido

- Instrucciones de uso del DM

- Incidente adverso que pueda ocasionar el uso del DM

- Leyendas de advertencia o precaucion

- Leyenda “Producto estéril” u otras analogas o el simbolo
correspondiente (si aplica)

- Leyenda “Atodxico”, “Libre de pirébgenos” o alusivas que
apliquen

- Leyenda “Desechable”, “Usar solamente una vez’ o
alusivas o el simbolo correspondiente

- Simbolos para unidades de medida

- Temperaturas especiales de almacenamiento

- Declaracion de los componentes que integran dicha
presentacion

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: NOM-137-SSA-2008 “Etiquetado

de dispositivos médicos”.
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Procedimiento 4.5 Certificado de libre venta

Debido a que el VMIPP se planea fabricar dentro de territorio nacional, no es
requerido el certificado de libre venta, puesto que este Unicamente es para
efectos de exportacién o importacion.

Por el contrario, es necesario presentar para este rubro los resultados del
estudio clinico o protocolo de investigacidn que se realizé en territorio nacional
conforme lo indicado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion [35], el cual establece un marco normativo en materia de
investigacion en seres humanos, la bioseguridad en las investigaciones, asi como
las medidas de seguridad que deben tomarse en todas las etapas del protocolo

de investigacion [35].

Procedimiento 4.6 Certificado de buenas practicas de fabricacion

Debido a que el desarrollo actual del VMIPP se encuentra en un TRL 5, aun no es
posible su fabricacién en serie. Con base en la Tabla 4, es posible obtener el
certificado una vez alcanzado el TRL 7, donde se considera la pre-produccion del
DM incluyendo pruebas en un ambiente real, ademas de que se debe iniciar con
la implementacion y cumplimiento de la NOM-241-SSA1-2012 “Buenas practicas
de fabricacion de DM” [36] en el lugar donde se vayan a realizar las actividades

de manufacturacion del DM.

Procedimiento 4.7 Convenio de maquila

Por la misma razén que el punto anterior, dada la etapa de desarrollo de la
tecnologia del VMIPP, aun no es posible plantear un escenario de produccion ni
un posible convenio con algun tercero para la manufactura del DM.

No obstante, en caso de tomar la decisién de buscar el apoyo de una
empresa maquiladora para la fabricacion del VMIPP, para dar cumplimiento a este

requisito sera necesario redactar y dejar por escrito el convenio de maquila,
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mismo que debera ser formalizado ante un notario publico para su validez legal. A
su vez, sera necesario incluir tanto el certificado de buenas practicas de
fabricacion como el aviso de funcionamiento por parte de la empresa

maquiladora.

Procedimiento 4.8 Declaracion de aval del responsable sanitario

Mediante el cumplimiento de este procedimiento, el Responsable Sanitario avala
toda la informacion del dossier relativa a los resultados de las pruebas de
funcionamiento y seguridad. Se realiza una carta bajo protesta de decir verdad

donde se avalan los procesos incluidos en la redaccion de la misma.

Procedimiento 4.9 Informacion general

Se elabord un documento redactado por el responsable sanitario designado en los
pasos anteriores, en donde se indica toda la informacion correspondiente al DM
para el cual se desea obtener el RS. Como se menciond al inicio, la informacion
correspondiente al VMIPP se mantendra confidencial y no se incluye en el

presente trabajo.

Procedimiento 4.10 Instructivo o manual de operacion

Una vez que se obtuvo el prototipo final del VMIPP, se recolectaron las
especificaciones de diseno planteadas durante el proceso completo de desarrollo
para conformar asi el manual de operacién. Ademas, se consulté con los
responsables involucrados en el desarrollo del VMIPP con el objetivo de conocer
sus consideraciones en el funcionamiento del DM.

Toda esta informacion fue empleada para elaborar el manual de operacién
del VMIPP, cuyo contenido fue integrado tomando en cuenta las consideraciones

de la Tabla 15 recomendadas por el CIB.
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Tabla 15. Aspectos que debe contener el manual de operacion.

Informacion del manual de operacion

- Denominacién comercial

- Descripcion

- Finalidad de uso

- Presentacion

- Listado de partes

- Ensamble y desensamble

- Operacion

- Limpieza

- Conservacion y almacenamiento
- Mantenimiento

- Precaucion

- Advertencia y leyendas alusivas
- Contraindicaciones

- Eventos adversos

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: REQUISITOS PARA EL
TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. Homoclaves:
COFEPRIS-04-001-A, COFEPRIS-04-001-B y COFEPRIS-04-001-C. Dispositivos Médicos Clase Il

conforme al Art. 83 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Procedimiento 4.11 Composicion de partes funcionales

Al igual que el procedimiento anterior, con las especificaciones de disefno, se
describieron cada una de las partes funcionales que componen al VMIPP, ademas
de los materiales que se utilizaron en cada pieza junto con la funcién que
desempefian y se incluyeron las especificaciones dimensionales de cada

componente.

Procedimiento 4.12 Formula cuali-cuantitativa

Evidentemente, para el caso particular del VMIPP, este rubro no hace referencia
hacia la férmula quimica como en el caso de los medicamentos, sino a la
composicion y caracteristicas técnicas de los componentes que conforman el DM.

Con base en lo anterior, se debera listar cada componente con el respectivo

material, ya sea por médulo que conforma al VMIPP o el sistema completo, junto
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con una hoja técnica para cada uno de estos. Dicha informacion sera colocada en

un documento con hoja membretada del fabricante, debidamente firmada.

Procedimiento 4.13 Materias primas

Todos los materiales que se utilizaron para conformar los componentes son de
grado médico de cuya aplicacién se cuenta con el conocimiento que no afectan ni
ponen en peligro la salud.

Durante la adquisicion de cada uno de los materiales, fueron solicitados con
el proveedor los certificados de analisis. Lo anterior debido a que hay algunos
componentes del VMIPP que estan en contacto directo con tejidos y fluidos del
paciente, especialmente relacionados con la via de acceso por donde se

introduce la sonda en la cavidad oral.

Procedimiento 4.14 Pruebas de laboratorio

Para el caso especifico de los ventiladores, se deben establecer una serie de
protocolos y pruebas para verificar el correcto funcionamiento y buen desempefio
en la asistencia respiratoria del paciente.

En el contexto de emergencia sanitaria dentro del que fue disefiado el
VMIPP y de acuerdo al TRL en el que se encuentra su desarrollo, se realizaron
pruebas en un software de simulacién asi como también, se lograron realizar
pruebas fisicas en un pulmoén artificial.

Es oportuno mencionar la obligacion de apegarse a los estandares
internacionales conforme continue el desarrollo, tales como las normas para la
seguridad de productos médicos IEC 60601-1 y 60601-2, al igual que los
requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los
respiradores para cuidados intensivos ISO 80601-2-12:2020 [38, 39, 40]. Asi
también en un siguiente TRL 6, se debera evaluar el desempefio del VMIPP

mediante un protocolo de pruebas en porcinos [38].

158



Procedimiento 4.15 Informacién del proceso de fabricacion

Como se menciond en el procedimiento 4.6, el proceso de fabricacion aun no se
encuentra establecido debido al nivel de madurez tecnoldgica del VMIPP. No
obstante, en este documento se debe dejar asentado que el EM se fabrica bajo
condiciones controladas y conforme a la NOM-241-SSA1-2021.

Para la elaboracidén del documento se sugiere iniciar con el encabezado que
contenga la informacion del EM, junto con los datos del fabricante y una breve
introduccion del VMIPP, asi como el propdsito principal. Posteriormente, el
contenido principal constara de la descripcion narrativa de cada etapa involucrada
dentro del proceso de fabricacion, desde la recepcién e inspeccién de materiales
hasta el empacado, verificacion de la calidad y trazabilidad de cada EM

elaborado.

Procedimiento 4.16 Resumen del proceso de esterilizacion

Al tratarse de un EM clase Il, en donde algunos de sus componentes estan en
contacto directo con el paciente, como es el caso de los circuitos respiratorios
filtros, conectores, humidificadores, entre otros, se debe considerar su esterilidad
al momento del uso. Tal como se menciond anteriormente en el procedimiento 4.3
“Proyecto de etiqueta o contraetiqueta”, el VMIPP debera pasar por un proceso de
esterilizacion y desinfeccidn para su rehuso una vez que ya ha sido empleado con
anterioridad en el tratamiento de un paciente previo, esto para la prevencion de
infecciones nosocomiales [37].

Por lo anterior, se consider6 todo el proceso de esterilizacion del VMIPP,
remarcando la importancia de realizar el mismo para la completa eliminacion de
cualquier agente contaminante. Dentro de este proceso, se identifican aquellos
componentes o partes estériles, como los que se mencionaron, ademas de
describir el método de esterilizacion que se debe llevar a cabo, junto con los
parametros criticos dentro del proceso (temperatura, humedad relativa, tiempo de
exposicion, etc.). Finalmente, este proceso debera ser validado conforme a

normas internacionales, como la norma ISO 14937 “Requisitos generales para la
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caracterizacion de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios” o la ISO
17665 “Esterilizacion de productos sanitarios - Vapor - Requisitos para el

desarrollo, validacion y control rutinario”, segun corresponda el caso.

Procedimiento 4.17 Informacién de envase

Debido a que aun no se requiere contemplar un envase por las razones que se
comentaron anteriormente en el punto 4.5, se hace la omisién de este
procedimiento debido a que no se cuenta con un avance en el desarrollo
suficiente para cumplir con tal punto.

Llegado su momento, se tendra que realizar un documento en hoja
membretada donde se detalle el sistema de envase que protegera el EM durante
su almacenamiento, transporte e instalacién previo a su uso. El mismo debera
incluir la descripcion general de la presentacion comercial, junto con los
materiales del envase utilizados para la proteccion tanto fisica como bioldgica del
VMIPP, asi como el etiquetado del envase y las condiciones de almacenamiento

para mantener la integridad del EM.

Procedimiento 4.18 Certificado analitico del producto

Al igual que el punto anterior, este procedimiento se cumple cuando se realiza una
evaluacion de calidad a un lote de productos o bien, se emite un registro de
fabricacion del producto. Dadas las limitaciones del proceso de manufactura, se
omite este procedimiento.

Si bien un EM no requiere pruebas quimicas a diferencia de un
medicamento, si es necesario realizar pruebas funcionales, eléctricas, mecanicas
y de seguridad. Asi, el fabricante o laboratorio autorizado, certifica que el EM ha
sido evaluado y cumple con los parametros técnicos, de desempefo y calidad.
Para esto, es necesario primero definir los parametros técnicos y de seguridad a
evaluar, en el caso particular de un VMIPP estos pueden ser: flujo de aire
entregado, rango de presion, rango de volumen tidal, tiempo

inspiratorio/espiratorio, entre otras mas. Dichos parametros seran de especial
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interés al momento de evaluar el desempefio del EM bajo pruebas controladas,
las cuales pueden ser realizadas en el laboratorio de calidad ya sea interno del
mismo fabricante o externo por una institucion acreditada por la Entidad Mexicana
de Acreditacién (EMA) o aprobado por la COFEPRIS. Este certificado puede ser
emitido ya sea por lote o unidad, dependiendo del sistema de trazabilidad y

produccion establecido.

Procedimiento 4.19 Estudios de estabilidad

En lugar de evaluar la degradacion quimica como se suele realizar en la industria
farmacéutica, en el caso particular de los EM se busca demostrar que se
preserva la funcionalidad, integridad fisica, seguridad eléctrica y desempeno
clinico durante toda la vida util declarada, bajo las condiciones de uso y
almacenamiento indicadas.

Para el caso particular del VMIPP, sera necesario realizar estudios de vida
util con el debido respaldo evidencial de la durabilidad de los materiales y
componentes. Incluso es valido presentar resultados de durabilidad o pruebas
aceleradas que se pueden llegar a realizar durante cualquier parte del proceso de
desarrollo.

En el caso de que sea definido utilizar de consumibles o desechables, se
debera identificar la integridad del empaque y determinar la vida util, de esterilidad

o fecha de caducidad para cada uno de estos.

Procedimiento 4.20 Pruebas de biocompatibilidad

Si bien varios de los componentes del VMIPP no requieren de pruebas de
biocompatibilidad, como es el caso de la estructura, carcasa, pantalla, entre otros,
para aquellos que estan en contacto directo con el paciente, se consideraron los
certificados de calidad compartidos por el proveedor de las materias primas que
los constituyen. Las anteriores, al ser de grado médico, cuentan con el respaldo
de seguridad por parte del fabricante que no provocaran alguna implicacién al

entrar en contacto con el paciente.
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Para aquellas partes del VMIPP que estan en contacto directo o indirecto
con las mucosas respiratorias o fluidos y que no han sido sometidas a pruebas, se
recomienda considerar como guia base la serie de normas ISO 10993
“Evaluacion biologica de dispositivos médicos”. Con base en lo anterior, sera
necesaria la intervencion de un laboratorio acreditado por la EMA, quien evaluara

la muestra compartida y compartira un informe de los resultados obtenidos.

Procedimiento 4.21 Estudios clinicos

Durante la ejecucién del PAPIIT, las pruebas se realizaron unicamente en
ambientes sintéticos controlados, incluso sin realizar pruebas en porcinos. En el
TRL donde se encuentra actualmente el desarrollo del VMIPP, aun no es
necesario realizar los estudios clinicos en pacientes.

Llegado el momento, se tendra que atender a la NOM-012-SSA3-2012
“Criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos”. De manera general, este proceso se puede desglosar en cuatro

etapas, las cuales son descritas en la Tabla 16.

Tabla 16. Etapas del estudio clinico

Etapa Elementos clave

Objetivo y justificacion cientifica

Metodologia

Medidas de eficacia

Medidas de seguridad

Criterios de inclusion o exclusion de pacientes
Consentimiento informado

Disefo del protocolo
clinico

Protocolo de estudio
e Dictamen favorable de los comités de ética e
Autorizacion protocolo de investigacion
investigacion clinica e Carta de aceptacion del investigador
e Curriculum del investigador
Cronograma del estudio

Realizado en instituciones de salud acreditadas
Supervision de un investigador calificado
Cumplir con las buenas practicas clinicas
Documentacion de todos los eventos

Ejecucion del estudio
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e Informe técnico de resultados

e Evidencia del funcionamiento conforme a su
uso previsto

e Seguridad contra riesgos

Reporte de resultados

Fuente: Elaboracion propia, basada en informacion obtenida de: NOM-012-SSA3-2012 “Que
establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos”, Secretaria de Salud.

Procedimiento 4.22 Evaluacion de la eficacia para hepatitis B, C y VIH

Este procedimiento no fue llevado a cabo por la razén que corresponde al

desarrollo tecnoldgico del VMIPP. Por lo anterior, se hace omision.

Procedimiento 5. Acudir al médulo CIS de la COFEPRIS y realizar el tramite

Una vez que se ha compuesto el dossier, debe ser llevado al médulo del CIS
donde se agendo la cita en el punto 3 en la fecha y hora indicada. Al llegar al
modulo, se deberan seguir las instrucciones del dictaminador sanitario.

Al final de este procedimiento, se generara un comprobante del tramite. Con
el mismo y en el mismo portal del punto 3, se podra dar seguimiento al estatus del

tramite, atendiendo a cualquier indicacion que se indique en el sistema.

Procedimiento 5.1 Presentar la informacion complementaria

En caso de que, en el portal del punto 3, aparece la indicacion de que debe faltar

informacion, se debera entregar la informacion faltante.

Procedimiento 6. Recoger la resolucién del tramite

Con este procedimiento termina el tramite de RS cuyo resultado esperado es una
resolucion favorable y la obtencidon del RS. Para lo anterior, se debera agendar

nuevamente una cita previa para acudir a las oficinas del CIS para poder recibir la

resolucion oficial y definitiva del tramite.

163



CAPITULO 5

51CONCLUSIONES

El papel que tienen los EM y en general los DM en cualquier etapa del estado de
salud del paciente es crucial para mantener un nivel 6ptimo del mismo. Si bien
actualmente existe una gran cantidad de EM en el mercado, aun persisten
diversas areas de oportunidad que pueden ser atendidas al impulsar las
actividades de 1+D y a su vez, favoreciendo la economia y desarrollo del pais.

Toda parte interesada que se encuentre en el desarrollo de un EM debera
considerar como punto inicial la correcta clasificacion de éste, ya que es
fundamental para identificar el tipo de procedimiento que se seguira asi como los
requisitos que deberan reunirse para la integracion progresiva del dossier. Si bien
es hasta un TRL 8 cuando se cuenta con el avance suficiente para reunir la
documentacion solicitada por la COFEPRIS, se puede ir trabajando en esta al
alcanzar un avance correspondiente al TRL 5. Lo anterior es altamente
recomendable debido al tiempo considerable que tarda el desarrollo de una
tecnologia como lo representa un EM, por lo que se podra aventajar al realizar
procesos simultaneos mientras ocurre un paulatino progreso en la constitucion,
conformacién y evaluacion del EM.

La elaboracion del presente Manual de Procedimientos pretende sumar a la
iniciativa para incentivar el desarrollo de DM en nuestro pais. Al brindar una
herramienta estructurada con la secuencia como la que fue establecida en el
Manual, puede resultar mas facil el armado del dossier para las partes
interesadas, evitando retrasos en el proceso debido a factores como la falta de
conocimiento al respecto, errores en la ejecucion de cada paso y respuestas no
favorables en la resolucion del tramite.

Como trabajo a futuro, conforme avance el desarrollo del VMIPP, sera
posible continuar con la ejecucion de los procedimientos que, por limitaciones de
alcance, fueron omitidos en el presente documento. Este enfoque permitira

brindar mayor claridad a figuras clave como el responsable del proyecto, el
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responsable sanitario y el representante legal, respecto a los aspectos que deben
tener presentes conforme se desarrolla el EM, lo que contribuira a agilizar la
integracion del expediente y su eventual presentacion ante la autoridad sanitaria.

Dado el TRL en el que se encuentra actualmente, se recomienda al equipo
de trabajo considerar la transferencia de tecnologia hacia una empresa
especializada en la fabricacion de EM, particularmente de ventiladores
mecanicos. Esta estrategia, comunmente utilizada en la industria de DM, puede
facilitar la introduccion del producto al mercado, ya que permite complementar el
desarrollo académico con la experiencia técnica e industrial necesaria para la
manufactura, regulacién y distribucidn a gran escala.

Asimismo, se extiende la reflexion a las autoridades sanitarias para
continuar su labor de fomentar y facilitar el acceso a la informacion, ayudando a la
agilizacion de los tramites y procedimientos administrativos correspondientes.
Finalmente, cabe mencionar el area de oportunidad detectada en cuanto a la falta
de literatura relacionado al proceso de sometimiento de RS para un EM de
fabricacion nacional, pues si bien se encontraron diversas fuentes que abordaban
el respectivo a otros tipos de DM o medicamentos, fueron escasos aquellas que
abordaban el tema directamente. Incluso se comprobd lo mencionado al inicio
respecto a la importacion de equipo meédico, pues varios articulos abordaban la
obtenciéon de RS mediante equivalencias internacionales.

De cara al futuro, resulta esencial continuar con el fortalecimiento vy
actualizacion del Manual de Procedimientos. Esto incluye no solo su adecuacion
conforme cambien las regulaciones, sino también su revisidbn constante,
considerando el caracter dinamico del sector de los DM. Se propone, ademas,
compartir el Manual con expertos en la materia, como reguladores sanitarios de la
COFEPRIS o miembros del CIB, con el objetivo de obtener retroalimentacion
técnica que permita desarrollar versiones posteriores mas ajustadas a la realidad
operativa y regulatoria.

Finalmente, como personal comprometido con el area de la salud, asumimos
con plena responsabilidad la importancia de llevar a cabo este proceso con rigor
técnico y estricto apego a la normativa, conscientes de que cada etapa que

comprende desde la concepcion del dispositivo hasta su implementacién clinica
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impacta directamente en la salud, seguridad e integridad del paciente. Aspiramos
a que el producto resultante de este esfuerzo conjunto de innovacién y desarrollo
se convierta en una solucion efectiva que sume a los esfuerzos del personal

médico en su mision mas importante: preservar la vida y la salud de las personas.
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