TRAMITES VIGENTES

PROPUESTA DE SIMPLIFICACION

JUSTIFICACION

COFEPRIS-04-
002-A

Solicitud de Modificacion a las
Condiciones del Registro Sanitario
de Dispositivos Médicos. Modalidad
A.- Modificaciones de Tipo
Administrativo: Cesion de Derechos,
por Cambio de Domicilio del
Distribuidor Nacional o Extranjero,
por Cambio de Razén Social del
Fabricante o del Distribuidor, por
Cambio del Distribuidor Autorizado
en el Territorio Nacional.

COFEPRIS-04-
002-C

Solicitud de Modificacién a las
Condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad C.- Modificaciones de Tipo
Administrativo a Registros de
Dispositivos Médicos Otorgados al
Amparo del “Acuerdo de Equivalencia
E.U.A.y Canada": Cesién de Derechos,
por Cambio de Domicilio del
Distribuidor Nacional o Extranjero, por
Cambio de Razdn Social del Fabricante
o del Distribuidor, por Cambio de
Distribuidor Autorizado en el Territorio
Nacional.

COFEPRIS-04-
002-E

Solicitud de Modificacion a las
Condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad E.- Modificaciones de Tipo
Administrativo a Registros de
Dispositivos Médicos Otorgados al
Amparo del “Acuerdo de Equivalencia
Japdén”: Cesidn de Derechos, por
Cambio de Domicilio del Distribuidor
Nacional o Extranjero, por Cambio de
Razén Social del Fabricante o del

COFEPRIS
-04-002-1

Solicitud de Modificacion a las Condiciones del
Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad l.- Modificaciones de Tipo
Administrativo: por Cambio de Domicilio del
Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
Razén Social del Fabricante o del Distribuidor, por
Cambio del Distribuidor Autorizado en el
Territorio Nacional.

(ACEyG)

Requisitos:

1. Formato de Autorizaciones, Certificados y
Visitas, debidamente requisitado.Pago de
derechos

2. Comprobante del pago de derechos, en
términos de la Ley Federal de Derechos. Los
titulares de los Registros Sanitarios deberdn
presentar a la Secretaria la solicitud
correspondiente, utilizando los formatos que
dicha Seretaria expida para tal efecto.

3. Proyecto de etigueta en idioma espafol, en
los términos de la norma oficial mexicana
correspondiente.

4, La informacién de los proyectos de
etiqgueta vy la informacion para prescribir,
previamente autorizados, deberan
actualizarse conforme a la constancia que
emita la Secretaria.

5. Copia del Registro Sanitario y sus
modificaciones en su caso, asi como sus
anexos correspondientes

» Para cambio de distribuidor autorizado en
territorio nacional, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

6. Carta de Representacion del Fabricante, si el
producto no es fabricado por la casa matriz o
fabrica o laboratorio que solicite el registro en
México.

Proceso de simplificacion en atencién al
articulo 84 de la Ley de Mejora Regulatoria

Por homologaciéon de todas las homoclaves y
tomando en cuenta las modificacién del RIS

El Articulo 84 de la Ley General de Mejora Regulatoria,
sefiala que los Tramites y Servicios previstos en leyes,
reglamentos o cualquier otra disposicion que haya
sido emitida por titulares del poder ejecutivo de los
distintos drdenes de gobierno podran ser
simplificados, mediante acuerdos generales que
publiquen los titulares de los Sujetos Obligados, en su
respectivo ambito de competencia en el Medio de
Difusion correspondiente, conforme a lo siguiente:
l. Habilitar el uso de herramientas
electréonicas para la presentacion de
Tramites y Servicios;
[. Establecer plazos de respuesta menores a
los maximos previstos;
[l. Extender la vigencia de las resoluciones
otorgadas por los Sujetos Obligados;
V. No exigir la presentacion de datos y
documentos, y
V. Implementar cualquier otra accién de
mejora a los Tramites y Servicios de su
competencia.
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Distribuidor, por Cambio de
Distribuidor Autorizado en el Territorio
Nacional.

COFEPRIS-04-
002-G

Solicitud de Modificacién a las
condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad G.- Modificacién de Tipo
Administrativo de Productos
Considerados de Bajo Riesgo: Cesion
de Derechos, por Cambio de Domicilio
del Distribuidor Nacional o Extranjero,
por Cambio de Razén Social del
Fabricante o del Distribuidor, por
Cambio del Distribuidor Autorizado en
el Territorio Nacional por Cambio de
Nombre Comercial y/o NUmero de
Catalogo sin Cambios Técnicos.

COFEPRIS-04-
002-B

Solicitud de Modificacion a las
Condiciones del Registro Sanitario
de Dispositivos Médicos.

Modalidad B.- Modificaciones de Tipo
Técnico: Fuentes de Radiacion, por
Cambio de Maquilador Nacional o
Extranjero, Insumos con
Presentacion Exclusiva para
Instituciones Publicas de Salud o de
Seguridad Social, Cambio de Sitio de
Fabricaciéon del Fabricante Nacional
o Extranjero Incluyendo Compaihias
Filiales, por Nuevas Procedencias
Siempre y Cuando Sean Filiales o
Subsidiarias, por Cambio de Material
del Envase Primario y por
Reclasificacién del Dispositivo, por
Cambio de Férmula que No Involucre
Sustitucion del Ingrediente Activo,
por Cambio de Nombre Comercial
y/o Nimero de Catalogo del
Producto.

>>Para cambio de domicilio del distribuidor
nacional o extranjero, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

7. Escrito del fabricante y/o distribuidor
extranjero, sefalando la justificacion del
cambio.

8. Para cambio de razén social del fabricante o
del distribuidor, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberdn presentar:

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

10. Original o copia certificada ante fedatario
publico (notario o corredor publico) de la
carta emitida por el fabricante donde se
informe el cambio de Ila razdn social,
autenticada por el procedimiento legal que
exista en el pais de origen.

NOTA: Todos los documentos que acompanen a las
solicitudes deberdn presentarse en espafol, o en
caso contrario, deberd adjuntarse a los mismos su
respectiva traduccién al espanol, avalada con la
firma del responsable sanitario. Los documentos
expedidos por autoridades de otros paises deberan
estar apostillados o legalizados y traducidos por
perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos
para la Salud).

100% Digital

COFEPRIS
-04-002-J

Solicitud de Modificacién a las Condiciones del
Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad J.- Modificaciones de Tipo Técnico:
Fuentes de Radiacion, por Cambio de Maquilador
Nacional o Extranjero, Insumos con Presentacion
Exclusiva para Instituciones Publicas de Salud o
de Seguridad Social, Cambio de Sitio de
Fabricaciéon del Fabricante Nacional o Extranjero
Incluyendo Compaiiias Filiales, por Nuevas
Procedencias Siempre y Cuando Sean Filiales o
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COFEPRIS- "Solicitud de Modificacion a las

04-002-D Condiciones de Registro
Sanitario de Dispositivos
Médicos.

COFEPRIS- "Solicitud de Modificacion a las

04-002-F Condiciones de Registro
Sanitario de Dispositivos
Médicos.

COFEPRIS- "Solicitud de Modificacion a las

04-002-H condiciones de Registro

Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Subsidiarias, por Cambio de Material del Envase
Primario y por Reclasificacion del Dispositivo, por
Cambio de Férmula que No Involucre Sustitucion
del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre
Comercial y/o Nimero de Catalogo del Producto
(BDFH)

1. Comprobante del pago de derechos, en

términos de la Ley Federal de Derechos.

2. nformacidn técnicay cientifica para demostrar
gue el insumo reudne las caracteristicas de
seguridad y eficacia.

3. nformacién técnica, cientifica y juridica que
justifique la modificacion.

4. Proyecto de etiqueta en idioma espafol, en los
términos de la norma oficial mexicana
correspondiente.l

5. Instructivo, si procede, para su uso o manual de
operacion en idioma espanol.

6. Copia del Aviso de Funcionamiento de
establecimientos de Insumos para la Salud.

7. Aviso de Responsable Sanitario

8. Registro sanitario y sus anexos

» Para cambio de sitio de fabricante nacional o
extranjero incluyendo compaiiias filiales,
ademas de todo lo sefnalado anteriormente,
deberan presentar:

9. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

emitido por la Autoridad Sanitaria competente
del pais de origen en caso de fabricacion
extranjera o por la Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios en caso de
fabricacion nacional.

10. Certificado original de analisis o reporte de
calidad del producto terminado.

1. Certificado de Libre Venta expedido por la
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autoridad sanitaria del pais de origen.

12. Carta de Representacién del Fabricante, si el
producto no es fabricado por la casa matriz o
fabrica o laboratorio que solicite el registro en
México.

» Por nuevas procedencias del producto siempre
y cuando sean filiales o subsidiarias, ademas de

todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

13. Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon
emitido por la Autoridad Sanitaria competente

del pais de origen en caso de fabricaciéon
extranjera o por la Comisién Federal para la

Proteccidn contra Riesgos Sanitarios en caso de

fabricacion nacional.

14. Certificado original de andlisis o reporte de
calidad del producto terminado.

15. Certificado de Libre Venta expedido por la
autoridad sanitaria del pais de origen.

»Por cambio de maquilador nacional, ademas de

todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:
16. Presentar convenio o contrato de maquila

certificado ante fedatario publico (notario o
corredor publico).

17. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

emitido por la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

18. Certificado original de andlisis o reporte de
calidad del producto terminado.

» Por cambio de maquilador extranjero, ademas
de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

19. Original o copia certificada del convenio o
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contrato de maquila autenticado por el
procedimiento legal que exista en el pais de
origenl}

20. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
emitido por la autoridad sanitaria competente
del pais de origen.

21. Certificado original de analisis o reporte de
calidad del producto terminado.

» Reclasificacion del dispositivo médico con base
en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo
sefalado anteriormente, deberan presentar:

22. Justificacion de la clasificacion o reclasificacion

con base en el nivel de riesgo sanitario.

» Por cambio de material del envase
primario,ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberan presentar:

23. Reporte completo del estudio de estabilidad del
producto en el envase primario propuesto, que
justifique su vida Uutil, emitido y firmado por el
responsable de la calidad del mismoy por el
responsable sanitario.

24. Caracteristicas de los envases primarios

» Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de
todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:
25. Reporte del estudio de estabilidad en el envase
primario que determinen el periodo de
caducidad.

» Por nuevas presentaciones del producto que no
sean con avances tecnolégicos que modifiquen la
principal finalidad de uso, ademas de todo lo
sefalado anteriormente, deberan presentar:

26. Certificado de libre venta emitido por la
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autoridad sanitaria del pais de origen.
27. Certificado original de andlisis o reporte de
calidad del producto terminado.

» Por cambio de férmula (que no involucre
sustitucion del ingrediente activo) y que no
afecten la principal finalidad de uso, ademas de
todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:

28. Informacion técnica, cientifica y juridica que

justifique la modificacion. (Ver Lineamientos
para obtener el Registro Sanitario de un
dispositivo médico, asi como la autorizacidn
para la modificacién a las condiciones del
registro en la pagina web
http://www.cofepris.gob.mx)

100% digital

COFEPRIS
-04-002-K

Solicitud de Modificacién a las Condiciones del
Registro  Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad K.- Cesion de Derecho

1. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas,
debidamente requisitado.

2. Comprobante del pago de derechos, en términos
de la Ley Federal de Derechos.

3. Proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los
términos  de la norma  oficial mexicana
correspondiente.

4. Instructivo, si procede, para su uso o manual de
operacion en idioma espafol.

5. Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones
€N suU caso, asi como sus anexos correspondientes

6. Copia certificada debidamente protocolizada ante
fedatario publico (notario o corredor publico) de los
documentos legales en que conste la cesidn de
derechos entre las companias involucradas.

7. Carta de Representacion del Fabricante, si el



http://www.cofepris.gob.mx/
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producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica
o laboratorio que solicite el registro en México.




