Contacto CONAMER JOR| - (CF= prar108 - A B BOO G2 )35 73

De: Comité Regulatorio AMID <comiteregulatorio@amid.org.mx>

Enviado el: miércoles, 17 de noviembre de 2021 11:06 a. m.

Para: Alberto Montoya Martin Del Campo; Contacto CONAMER

cC Ana Riquelme

Asunto: RV: AMID | Comentarios Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se

dan a conocer los Tramites y Servicios, asi como los formatos que aplica la SSA, a
través de la COFERPIS
Datos adjuntos: AMID_ CONAMER_Comentarios Anteproyecto Formatos COFERPIS 9Nov21.pdf

Buenos dias,
Reenviamos el correo del pasado 10 de noviembre, ya que no estaba considerado el correo de contacto.
Saludos,

Ivan Flores | Coordinacion CAR

De: Comité Regulatorio AMID

Enviado: miércoles, 10 de noviembre de 2021 12:17

Para: alberto.montoya@conamer.gob.mx <alberto.montoya@conamer.gob.mx>

Cc: Ana Riquelme <ana.riqguelme@amid.org.mx>

Asunto: AMID | Comentarios Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los Tramites y
Servicios, asi como los formatos que aplica la SSA, a través de la COFERPIS

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
COMISIONADO NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA

Estimado Dr. Martin del Campo:

Reciba un cordial saludo a nombre de la Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos
(AMID). Sus treinta y nueve integrantes desarrollan, fabrican y comercializan dispositivos médicos de tecnologia
innovadora que impactan favorablemente en los servicios del sector salud y en la economia del pais. La aportacion de
la tecnologia médica para beneficio de la salud y el bienestar de la poblacion, asi como el valor agregado de la industria
de dispositivos médicos para la economia, resultan de vital importancia para impulsar el desarrollo de nuestro pais.

A traves de la presente, deseamos referirnos al anteproyecto del Acuerdo por el que se modifica el diverso por el
que se dan a conocer los Tramites y Servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de
la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011, que se encuentra en el

portal de la Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) cuya tltima version fue publicada el 6 de octubre
de la cual se emitio un Dictamen Tatal NN final al nacada 72 da actithea



Al respecto, desde la Asociacion contamos con observaciones sobre el anteproyecto, las cuales quisiéramos
compartir con usted y que encontrara en el documento adjunto; lo anterior, con la finalidad de garantizar la calidad
de los insumos médicos que ingresan al pais, en favor de los pacientes mexicanos.

Agradeciendo su atencion, me despido enviandole un cordial saludo.

lvan Flores | Coordinacién CAR
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Ciudad de México, a 9 de noviembre de 2021

Asunto: Emisidon de comentarios

AMID.CAR.026/2021

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
COMISIONADO NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA

PRESENTE
Estimado Dr. Martin del Campo:

Reciba un cordial saludo a nombre de la Asociacién Mexicana de Industrias Innovadoras de
Dispositivos Médicos (AMID). Sus treinta y nueve integrantes desarrollan, fabrican y
comercializan dispositivos médicos de tecnologia innovadora que impactan favorablemente
en los servicios del sector salud y en la economia del pais. La aportacién de la tecnologia
médica para beneficio de la salud y el bienestar de la poblacién, asi como el valor agregado
de la industria de dispositivos médicos para la economia, resultan de vital importancia para
impulsar el desarrollo de nuestro pais.

A través de la presente, deseamos referirnos al anteproyecto del Acuerdo por el que se
modifica el diverso por el que se dan a conocer los Tramites y Servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011,
que se encuentra en el portal de la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER)
cuya ultima version fue publicada el 6 de octubre de la cual se emitié un Dictamen Total
NO final el pasado 28 de octubre.

Al respecto, desde la Asociacidon contamos con observaciones sobre el anteproyecto, las
cuales quisiéramos compartir con usted; lo anterior, con la finalidad de garantizar la
calidad de los insumos médicos que ingresan al pais, en favor de los pacientes mexicanos.

En el articulo primero del Anteproyecto, el cual modifica y adiciona el Articulo Décimo
Primero del Acuerdo, no se incluyeron todos los tramites referentes a las prérrogas.
Consideramos que faltaron las siguientes homoclaves:
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e COFEPRIS-04-021-B Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad B.- Productos de Fabricacién Nacional que son Maquilados por Otro. (Equipos
médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontoldgico, material quirdrgico, de curacién, productos higiénicos, y otros dispositivos de
uso médico).

e COFEPRIS-04-021-D Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad D.- Registro de Dispositivos Médicos Otorgados al Amparo del Acuerdo de
Equivalencia E.U.A. y Canada.

e COFEPRIS-04-021-E Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad E.- Registros de Dispositivos Médicos Controlados Designados (Clase Il con
Criterio de Conformidad Establecido) Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia
Japén.

e COFEPRIS-04-021-F Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad F.- Registros de Dispositivos Médicos Clase Il (Clase Il sin Criterio de Conformidad
Establecido), Ill y IV. Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia Japdn.

e COFEPRIS-04-021-G Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad G.- Productos de Fabricacidon Nacional Considerados de Bajo Riesgo.

e COFEPRIS-04-021-H Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad H.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera) Considerados de Bajo
Riesgo.

e COFEPRIS-04-021-I Solicitud de Prdérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad .- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo que son
Maquilados por Otro Establecimiento.

“"

En ese sentido, el sexto transitorio indica que “.. se modificardn los Acuerdos de
equivalencia sefialados en las fracciones | a XIl del ARTICULO SEGUNDO del Acuerdo por el
gue se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria
de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria vigente; por lo que las solicitudes de prérroga a las que hacen referencia los
Acuerdos de equivalencia, podrdn ser tramitadas al amparo del presente Acuerdo bajo la
Homoclave COFEPRIS-04-021 Modalidad C” (énfasis afiadido) a pesar de este transitorio,
no se tiene certidumbre para los tramites de prérroga que no se incluyeron.

Por ello, consideramos necesario adicionar una fecha en la que se realizara la publicacién
del acuerdo y si en la modificacion se mencionara la fusion de homoclaves en una sola
(COFEPRIS-04-021-C). Esto con el fin de evitar alguna confusion ante diferentes areas,
campos o entidades gubernamentales, por ejemplo, ante Aduana y para la participacion
en licitaciones.
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Ademads, si no se busca tener una sola homoclave para prdrrogas, el someter las prérrogas
a las que hacen referencia los Acuerdos de equivalencia bajo la homoclave 04-021-C
causaria confusion a corto y largo plazo.

Por otro lado, de conformidad con el Quinto Transitorio del Decreto por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS),
el cual seiala:

QUINTO.-Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la
entrada en vigor del presente Decreto, asi como las que se deban presentar durante el periodo que
transcurra hasta la publicacién del formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7,
se atenderan hasta su conclusién conforme a las disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.), las segundas prérrogas y subsecuentes se atenderan conforme a las disposiciones
vigentes hasta que se publiquen los nuevos formatos. Es decir, se contindan presentando CoAs,
etiquetas de origen, instructivo de uso, certificado de buenas practicas de fabricacion, entre otros

Este Acuerdo Unicamente menciona los siguientes requisitos documentales para prérrogas
subsecuentes:

o Formato de solicitud debidamente requisitado;

Acreditacidn juridica del signatario;

o Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos
(presentacion en fisico: dos tantos), y Nimero o copia simple del registro sanitario
del cual se pide la prérroga.

(0]

De lo anterior, se desprende que se eliminan los requisitos de CoAs, informe de
tecnovigilancia, instructivo de uso, etiquetas de origen y certificado de buenas practicas de
fabricacion. Por ello, consideramos necesario que se dan a conocer los requisitos
documentales para segundas prorrogas y subsecuentes.

De nuevo, esto es para prérrogas 04-021-C y se tiene incertidumbre para los tramites de
prérroga que no se incluyeron y que se ingresaran bajo la misma homoclave 04-021-C.

Sobre el numeral 1V del articulo segundo, se menciona una nueva homoclave (COFEPRIS-
04-002-k) especifica para Cesiones de derecho, sin embargo, no se menciona la creacién de
dicha homoclave. Al leer el articulo 12 del Acuerdo, inciso d), se puede entender que todas
las modificaciones se fusionaron Unicamente en dos homoclaves nuevas incluyendo las
cesiones de derecho “COFEPRIS-04-002-K Solicitud de Modificacién a las Condiciones del
Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad K.- Cesion de Derecho vy los
formatos correspondientes, en los términos del Anexo | del presente Acuerdo”.
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Sugerimos se declare la creaciéon de una nueva homoclave para las cesiones derecho, asi
como se especifica para la fusion de las homoclaves 04-002 como lo indica el articulo 1
del presente acuerdo, inciso d). De esta forma, evitamos alguin tipo de confusion

Sobre el articulo tercero, se sefiala que la resolucién sera por via electrdnica, sin embargo,
no especifica que la resolucidn de la primera prérroga se recibira en ventanilla y que sélo
en las subsecuentes la resolucién sera por via electrénica.

Sobre el Articulo cuarto del acuerdo, se hace mencién que las modificaciones (homoclave
04-002) “podran ser presentados en la pagina de internet (www.gob.mx), siempre y cuando
éstas estén disponibles”.

Se sugiere preguntar si existird una comunicacién formal para este punto, debido a que
como industria nos quedamos desprotegidos al solo poder someter tramites en electrénico
siempre y cuando éstas estén disponibles. Es decir, si en algin momento inhabilitan el
sistema, regresaremos al sometimiento por ventanilla. Desde nuestra perspectiva se
busca tener claridad sobre este tipo de sometimientos.

Sobre el articulo octavo, se menciona que la Secretaria publicara las agencias reconocidas
y los documentos que serdn considerados como equivalentes:

“Para el reconocimiento de certificados de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria, a través
de la pagina de la Comisidon Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, publicara las
agencias reconocidas y los documentos que seran considerados como equivalentes.”

Sugerimos la adicion de un transitorio para tener certidumbre de la publicacién de las
agencias y de los documentos equivalentes.

En cuanto al Anexo |, sobre los Requisitos Documentales para las Prérrogas Subsecuentes
de la “SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
MODALIDAD C.- PRODUCTOS DE IMPORTACION (FABRICACION EXTRANJERA) (EQUIPOS
MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO,
INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS
HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS DE USO MEDICO, el Comprobante de
pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentacién en fisico: dos
tantos), no queda claro si la parte en paréntesis se refiere a que si el pago se hizo en
ventanilla bancaria se deben cargar dos tantos al momento de enviar el tramite de prérroga
en electrénico, por ello, consideramos que es necesario aclarar este punto.
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Como sefialamos, la AMID busca contribuir con los trabajos emprendidos por la Comisién
Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) para garantizar la calidad
de los insumos médicos que ingresan al pais, en favor de los pacientes mexicanos.

Agradeciendo su atencién, me despido enviandole un cordial saludo.

Atentamente
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Ana Riquelme
Directora Ejecutiva
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