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—
De: Ulloa, Raul alberto <RaulAlberto.Ulloa@rb.com>
Enviado el: lunes, 1 de octubre de 2018 07:12 p. m.
Para: Contacto CONAMER
cc: Lepine, Paulina PR
Asunto: Comentarios por parte de la empresa RB México S.A. de C.V. para el PROY_NOM_241_SSA1_2018 E'EE i b (B
Datos adjuntos: Comentarios PROY-NOM-241-CONAMER.docx :;"r;rlni__\i;'i'; 4
Importancia: Alta
Buen dia,

Por medio del presente se envian los comentarios por parte de la empresa Reckitt Benckiser México S.A. de C.V. con respecto a la pasada publicacién del proyecto de norma 241:

Dice Debe decir Justificacion

14.1.4 Se debe contar con un expediente, fisico o electronico, 14.1.4 Se debe contar con un expediente, fisico o electronico,

para cada Lote o Dispositivo Médico liberado, el cual debe para cada Lote o Dispositivo Médico liberado, el cual debe  Se afiade la palabra “internos” ya que

incluir al menos: certificado analitico y/o de conformidad, incluir al menos: certificado analitico y/o de conformidad, los registros de inspeccién del
documentos legales que amparen su importacion, copia de la documentos legales que amparen su importacién, copia de la producto se definen por cada
Etiqueta y/o contraetiqueta del producto y los Registros de la  Etiqueta y/o contraetiqueta del producto y los Registros internos empresa.

Inspeccion del producto de la Inspeccidn del producto
14.1.5 Para la liberacién de condones, ademas de los incisos B L e = LR A B, . .Se A e e
- . e g ademis de los incisos anteriores se debe cumplir inicamente Unicamente” para dar mas claridad al
anteriores se debe cumplir con lo siguiente: A e Boe e v daben sufinlos

condones y poder ser comercializados
en territorio nacional.

14.1.5.3. Se debe contar con un expediente, fisico o electrdnico,
para cada Lote liberado, el cual debe incluir al menos: registro
sanitario vigente, certificado analitico, permiso de importacién

No aplica de acuerdo con su clasificacion como producto higiénico
establecida en el suplemento para dispositivos médicos de la
FEUM, copia de la Etiqueta y/o contraetiqueta del producto y
Registros internos de la Inspeccion del producto.

Se afiade numeral 14.1.5.3 para
resaltar toda la informacion adicional
que se debe contar para liberacién,
venta y distribucién de los condones.
Soporte:

1




No aplica

Suplemento de dispositivos médicos
de la FEUM (vigente).
« RIS

Se aflade numeral 19.8.1.1.2 para
especificar la documentacién

19.8.1.1.2 Para el caso de condones, cuando sean adquiridosen necesaria con la que se debe contar

el extranjero deben contar con la documentacién legal que para la importacion de los condones.
ampare su Fabricacién e importacién de acuerdo con su Soporte:
clasificacion como producto higiénico establecida en el
suplemento para dispositivos médicos de la FEUM. Suplemento de dispositivos médicos
de la FEUM (vigente).
e RIS

Asi mismo, anexo a esta correo podran encontrar los comentarios correspondientes al Proyecto de Norma 241- SSA1-2018 en formato editable (Word).
Adicional, quisiera saber si es necesario subir los comentarios al portal de CONAMER o con este correo es mas que suficiente.-

Gracias

Raul Alberto Ulloa
Regulatory Affairs Manager

D +52 (55) 5537176198

e-mail: raulalberto.ulloafirb.com
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Dice

Debe decir

Justificacion

14.1.4 Se debe contar con un expediente,
fisico o electrdnico, para cada Lote o
Dispositivo Médico liberado, el cual debe
incluir al menos: certificado analitico y/o de
conformidad, documentos legales que
amparen su importacioén, copia de la Etiqueta
y/o contraetiqueta del producto y los
Registros de la Inspeccién del producto

14.1.4 Se debe contar con un expediente, fisico o electrdnico,
para cada Lote o Dispositivo Médico liberado, el cual debe
incluir al menos: certificado analitico y/o de conformidad,

documentos legales que amparen su importacion, copia de la

Etiqueta y/o contraetiqueta del producto y los Registros
internos de la Inspeccién del producto

Se afiade la palabra “internos” ya que los
registros de inspeccién del producto se
definen por cada empresa.

14.1.5 Para la liberacidn de condones,
ademas de los incisos anteriores se debe
cumplir con lo siguiente:

14.1.5 Para la liberacion, venta y distribucion de condones,
ademas de los incisos anteriores se debe cumplir Unicamente
con lo siguiente:

”

Se afnade “venta y distribucidn unicamente
para dar mas claridad al proceso que deben
sufrir los condones y poder ser
comercializados en territorio nacional.

No aplica 14.1.5.3. Se debe contar con un expediente, fisico o Se afiade numeral 14.1.5.3 para resaltar
electrdénico, para cada Lote liberado, el cual debe incluir al | toda la informacion adicional que se debe
menos: registro sanitario vigente, certificado analitico, | contar para liberacion, venta y distribucion
permiso de importacién de acuerdo con su clasificacién como de los condones. Soporte:
producto higiénico establecida en el suplemento para e Suplemento de dispositivos
dispositivos médicos de la FEUM, copia de la Etiqueta y/o médicos de la FEUM (vigente).
contraetiqueta del producto y Registros internos de la e RIS
Inspeccion del producto.

No aplica 19.8.1.1.2 Para el caso de condones, cuando sean adquiridos Se anade numeral 19.8.1.1.2 para

en el extranjero deben contar con la documentacion legal que
ampare su Fabricaciéon e importacién de acuerdo con su
clasificacion como producto higiénico establecida en el
suplemento para dispositivos médicos de la FEUM.

especificar la documentacidn necesaria con
la que se debe contar para la importacion
de los condones.
Soporte:
e  Suplemento de dispositivos
médicos de la FEUM (vigente).
RIS




