Contacto CONAMER (qLs-Vis-AMMDL - Bovezloyss

De: Jorge Daniel Alarcon <jdaniel@canifarma.org.mx>

Enviado el: lunes, 4 de marzo de 2024 12:58 p. m.

Para: Alberto Montoya Martin Del Campo; Contacto CONAMER

cc: Moisés Cardenas

Asunto: RV: COMENTARIOS DISPOSITIVOS MEDICOS CANIFARMA ANTEPROYECTO ACUERDO
DE EQUIVALENCIAS

Datos adjuntos: ACUSE Comentarios - Acuerdo de Equivalencias CONAMER.pdf; COMENTARIOS

CANIFARMA-DM al ACUERDO DE EQUIVALENCIAS.pdf
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Estimados todos;

Esperando se encuentren de maravilla, me permito compartir a Ustedes de nueva cuenta el correo enviado el lunes
pasado (26 de febrero) con los comentarios de las secciones de Dispositivos Médicos en CANIFARMA al Anteproyecto de
Equivalencias publicado para consulta, la razdén de éste se deriva de que no han sido publicados en el portal de la
CONAMER el envio realizado por el suscrito.

Saludos cordiales.

Lic. Jorge Daniel Alarcén

Director de Dispositivos Médicos

Cdamara Nacional de la Industria Farmacéutica
Tel. 5688 94 77 ext. 155 | | 5601 24 12
hitp://www.dispositivosmedicos.org.mx
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TJ  Antes de imprimir este correo piensa si realmente es necesario

Aviso de Privacidad.

La Camara Nacional de la Industria Farmacéutica, (en adelante CANIFARMA), solicitar sus datos personales para la realizacién de las actividades que le son propias, de la Ley de Camaras Empresariales y
sus Confederaciones, como la afiliacién y administracion de Afiliados, actividades comerciales y de servicios, gestiones frente a autoridades, la administracién de las relaciones con sus empleados y terceros
asi como el cumplimiento de obligaciones en materia legal, fiscal, laboral y de seguridad social, por lo que para esto Gitimo podriamos solicitar que nos proporcione datos sensibles. Todos los datos
personales que obtenga la Camara seran utilizados Unicamente para los fines para fos cuales fueron obtenidos. Para mayor informacion acerca del tratamiento de sus datos personales, del procedimiento
para hacer valer sus derechos, asi como la informacion y domicilio para contactarnos, puede acceder al Aviso de Privacidad completo en http.//www.canifarma.org.mx, /AvisoPrivacidad.html

Aviso de Confidencialidad.

Este correo electrénico y cualquier archivo, datos o informacién adjunta transmitida por este medio, son considerados confidenciales y privilegiados y estan destinados exclusivamente para el uso y
manejo de la(s) persona(s) o entidad(es) a quien(es) va dirigido. Si usted recibié este mensaje por error, por favor notifique al remitente y/o al administrador del sistema y elimine este correo electrénico
junto con la informacion o documentos adjuntos. Si usted no es el destinatario de este correo, se le informa ademas, que revelar, copiar, distribuir, retransmitir o manejar de cualquier manera la
informacién expresada en el mismo esta estrictamente prohibida.

De: Jorge Daniel Alarcén

Enviado el: lunes, 26 de febrero de 2024 02:45 p. m.

Para: alberto.montoya@conamer.gob.mx; contacto@conamer.gob.mx

CC: Pablo Alberto Quiroga Adame <pquiroga@cofepris.gob.mx>; asvarch@cofepris.gob.mx; Rafael Gual Cosio
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<rgual@canifarma.org.mx>; Moisés Cardenas <mcardenas@canifarma.org.mx>
Asunto: COMENTARIOS DISPOSITIVOS MEDICOS CANIFARMA ANTEPROYECTO ACUERDO DE EQUIVALENCIAS
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Asunto: Comentarios de las Secciones de
Dispositivos Médicos en CANIFARMA al Acuerdo de
Equivalencias.

Dr. Alberto Montoya Martin del Campo
Comisionado Nacional de la

Comision Nacional de Mejora Regulatoria
Presente

Estimado Dr. Montoya:

Por medio de la presente, queremos enviarle un cordial saludo en nombre de las Secciones de Dispositivos
Médicos de la Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA). Nos gustaria compartir con usted
algunos comentarios y propuestas sobre el anteproyecto conocido como "Acuerdo por el que se reconocen
como equivalentes a los Requisitos establecidos en los articulos 167, 170, 177, 177 Bis 2, 179 y 180 del
Reglamento de los Insumos para la Salud y a los Procedimientos de Evaluacion Técnica Realizados por la
Comision Federal Para La Proteccién Contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del Registro Sanitario
de los Insumos para la Salud, a los requisitos solicitados, Pruebas y Procedimientos de Evaluacion Realizados
por las Autoridades Reguladoras de Referencia para permitir en su pais la venta, distribucion y uso de los
Insumos para la Salud, y a las Evaluaciones del Programa de Precalificacion de la Organizacion Mundial de la
Salud; asi como los Criterios para la Importacion de Insumos para la Salud sin Registro Sanitario en México"
(Acuerdo de Equivalencias); publicado en el portal de la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER)
el 7 de febrero de 2024 y presentado por la Secretaria de Salud (SSA) bajo el expediente numero
02/0008/090224.

En efecto, tal y como se menciona con anterioridad, en las secciones de Dispositivos Médicos en CANIFARMA,
hemos llevado a cabo un exhaustivo analisis del “Acuerdo de Equivalencias”, el cual ha sido detalladamente
documentado en la tabla presentada que anexo al presente correo. Esta tabla, organizada en el formato de
"dice y debe decir", destaca en azul las propuestas de texto que recomendamos agregar al anteproyecto,
mientras que sefiala en rojo las consideraciones que sugerimos eliminar del mismo. Cada propuesta de cambio
esta justificada y fundamentada en los principios de regulacién sanitaria y reliance, asi como en la experiencia
acumulada en la industria de dispositivos médicos.

Me pongo a sus 6rdenes para cualquier comentario y le ruego de la manera mds atenta que acuse de recibo el presente
correo.



Atentamente,

Lic. Jorge Daniel Alarcén

Director de Dispositivos Médicos

Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica
Tel. 5688 94 77 ext. 155 | | 5601 26 12
http://www.dispositivosmedicos.org.mx
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Aviso de Privacidad.

La Camara Nacional de la Industria Farmacéutica, (en adelante CANIFARMA), solicitara sus datos personales para la realizacién de las actividades que le son propias, de la Ley de Cadmaras Empresariales y
sus Confederaciones, como la afiliacidén y administracion de Afiliados, actividades comerciales y de servicios, gestiones frente a autoridades, la administracion de las relaciones con sus empleados y terceros
asi como el cumplimiento de obligaciones en materia legal, fiscal, laboral y de seguridad social, por lo que para esto Ultimo podriamos solicitar que nos proporcione datos sensibles. Todos los datos
personales que obtenga la Camara seran utilizados Gnicamente para los fines para los cuales fueron obtenidos. Para mayor informacién acerca del tratamiento de sus datos personales, del procedimiento
para hacer valer sus derechos, asi como la informacién y domicilio para contactarnos, puede acceder al Aviso de Privacidad completo en http://www.canifarma.org.mx/AvisoPrivacidad.html!

Aviso de Confidencialidad.

Este correo electronico y cualquier archivo, datos o informacion adjunta transmitida por este medio, son considerados confidenciales y privilegiados y estdn destinados exclusivamente para el uso y
manejo de la(s) persona(s) o entidad(es} a quien(es) va dirigido. Si usted recibié este mensaje por error, por favor notifique al remitente y/o al administrador del sistema y elimine este correo electrénico
junto con la informacién o documentos adjuntos. Si usted no es el destinatario de este correo, se le informa ademas, que revelar, copiar, distribuir, retransmitir o manejar de cualquier manera la
informacion expresada en el mismo esta estrictamente prohibida.
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Ciudad de México, a 21 de febrero de 2024.

Asunto: Comentarios de las Secciones de
Dispositivos Médicos en CANIFARMA al
Acuerdo de Equivalencias.

Dr. Alberto Montoya Martin del Campo
Comisionado Nacional de la

Comisién Nacional de Mejora Regulatoria
Presente

Estimado Dr. Montoya:

Por medio de la presente, queremos enviarle un cordial saludo en nombre de las
Secciones de Dispositivos Médicos de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA). Nos gustaria compartir con usted algunos comentarios y propuestas sobre
el anteproyecto conocido como "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes
a los Requisitos establecidos en los articulos 167, 170, 177, 177 Bis 2, 179 y 180 del
Reglamento de los Insumos para la Salud y a los Procedimientos de Evaluacion
Técnica Realizados por la Comision Federal Para La Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios para el otorgamiento del Registro Sanitario de los Insumos para la Salud,
a los requisitos solicitados, Pruebas y Procedimientos de Evaluacion Realizados por
las Autoridades Reguladoras de Referencia para permitir en su pais la venta,
distribucion y uso de los Insumos para la Salud, y a las Evaluaciones del Programa de
Precalificacion de la Organizacion Mundial de la Salud; asi como los Criterios para la
Importacion de Insumos para la Salud sin Registro Sanitario en México" (Acuerdo de
Equivalencias); publicado en el portal de la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER) el 7 de febrero de 2024 y presentado por la Secretaria de Salud (SSA) bajo el
expediente numero 02/0008/090224.

En efecto, tal y como se menciona con anterioridad, en las secciones de Dispositivos
Médicos en CANIFARMA, hemos llevado a cabo un exhaustivo analisis del “Acuerdo de
Equivalencias”, el cual ha sido detalladamente documentado en la tabla presentada a
continuacidn. Esta tabla, organizada en el formato de "dice y debe decir", destaca en azul
las propuestas de texto que recomendamos agregar al anteproyecto, mientras que sefala
en rojo las consideraciones que sugerimos eliminar del mismo. Cada propuesta de
cambio esta justificada y fundamentada en los principios de regulacion sanitaria y
reliance, asi como en la experiencia acumulada en la industria de dispositivos médicos.
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JORGE CARLOS ALCOCER VARELA, Secretario de Salud, con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 39, fracciones XV y XXI, de la Ley Orgénica de la
Administracion Publica Federal; 4 y 69-C, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 30., fraccion XXII, 4o., fraccion lll, 13, apartado A, fraccién Il, 17
bis, fracciones IV y VI, 194, ultimo parrafo, 194 Bis, 204, 222 y 376 de la Ley
General de Salud; 84, fracciones |l y IV de la Ley General de Mejora Regulatoria;
20., fracciones XIVy XV, incisos by c, 161 Bis, 166, 167,169, 170,177,177 Bis 1,
fraccion Il, 177 Bis 2, 179 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud, asi
como 7, fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 4o0., parrafo cuarto de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, reconoce el derecho humano que toda persona tiene a la
proteccion de la salud, y establece que la Ley definira las bases y modalidades
para el acceso a los servicios de salud; establecerd la concurrencia de la
Federacién y las entidades federativas en materia de salubridad general, y
definira un sistema de salud para el bienestar, con el fin de garantizar la
extension progresiva, cuantitativa y cualitativa de los servicios de salud para la
atencion integraly gratuita de las personas que no cuenten con seguridad social;

Que los articulos 4y 69-C, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, en
relacién con el articulo 84, fracciones Il y IV de la Ley de Mejora Regulatoria,
establecen que los actos administrativos de caracter general, tales como
acuerdos que expidan las dependencias y organismos descentralizados de la
Administracién Publica Federal, deberan publicarse en el Diario Oficial de la
Federacién, y que los titulares de las dependencias,, mediante acuerdos,
podran establecer plazos de respuesta menores dentro de los maximos
previstos en leyes o reglamentos y no exigir la presentacién de datos y
documentos previstos en las disposiciones respectivas, cuando puedan
obtener por otra via la informacién correspondiente;

Que los articulos 3o., fraccién XXIl, 4o., fraccién lll y 13, apartado A, fraccion Il
de la Ley General de Salud, disponen que a la Secretaria de Salud, como
autoridad sanitaria, le corresponde, en materia de la salubridad general, el
control sanitario de productos y servicios y de suimportacién y exportacion;
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Que, conforme al articulo 17 bis de la Ley General de Salud, las atribuciones de
regulacién, control y fomento sanitario que corresponden a la Secretaria de
Salud, entre las que se encuentra, evaluar, expedir o revocar el registro sanitario
de los insumos para la salud, asi como ejercer el control y vigilancia sanitarios
de los productos y actividades relacionadas con su importacion y exportacion,
son ejercidas a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios;

Que, el parrafo ultimo del articulo 194 de la Ley General de Salud, sefiala que el
control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacién y
disposicion final de dispositivos médicos, asi como del proceso, importaciony
exportacion de medicamentos, estupefacientes y substancias psicotrépicas y
las materias primas que intervienen en su elaboracién, compete en forma
exclusiva a la Secretaria de Salud, en funcién del potencial de riesgo para la
salud que estos productos representan;

Queelarticulo 194 Bis de la Ley General de Salud, considera como insumos para
la salud, los medicamentos, substancias psicotrépicas, estupefacientes y las
materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion, asi como los
dispositivos médicos;

Que, en términos de lo dispuesto por los articulos 204 y 376 de la Ley General de
Salud, medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos
que los contengan; los dispositivos médicos con excepcion de aquellos
determinados como de bajo riesgo y que no requieran registro sanitario por la
autoridad sanitaria, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y
substancias toxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con
autorizacién sanitaria;

Que, conforme al articulo 222 de la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud
s6lo concederad la autorizacion a los medicamentos que cumplan las
caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas, incluidos sus procesos
de produccion y las sustancias que contengan y que, para el correspondiente
otorgamiento de registro sanitario, verificard el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion, lo cual se llevara por si, sus terceros autorizados o por
reconocimiento;

Que el articulo 161 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud establece que
la Secretaria de Salud podra expedir disposiciones de caracter general que
tengan por objeto reconocer que los requisitos, procedimientos de evaluaciony
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demas requerimientos solicitados por las autoridades sanitarias extranjeras
para permitir, en sus respectivos paises, la venta, distribucion y uso de los
insumos a que se refiere el mismo reglamento, son equivalentes a los que la Ley
General de Salud, el propio Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones aplicables exigen para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
que deben satisfacer dichos productos para obtener su registro sanitario en el
pais;

Que, el 3 de septiembre de 2010, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién
(DOF) el "Acuerdo por el que se establecen las disposiciones generales que
deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los acuerdos
administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas,
procedimientos de evaluacién y demas requerimientos solicitados por
autoridades sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos paises, la
venta, distribucion y uso de los insumos para la salud a que se refiere el articulo
194 Bis de la Ley General de Salud, son equivalentes a los que exige la Ley
General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en la materia, para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos
para obtener en nuestro pais su registro sanitario, la prérroga de su registro o
cualquier modificacion a las condiciones en que fueron registrados" (Acuerdo
de Disposiciones Generales);

Que, el 28 de marzo de 2019, se publicé en el DOF, el Acuerdo Modificatorio al
Acuerdo de Disposiciones Generales con el objeto fue establecer las reglas
generales que deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los
acuerdos administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas,
procedimientos de evaluaciéon y demds requerimientos solicitados por la
Organizacion Mundial de la Salud para la precalificacion de los insumos para la
salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley General de Salud, son
equivalentes a los que exige la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos
para la Salud y demas disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables
en la materia, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben
satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su registro sanitario, la
prérroga de su registro o cualquier modificacidn a las condiciones en que fueron
registrados;

Que el 28 de enero de 2020 se publicé en el DOF el Acuerdo por el que se
reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161
Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los
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procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro
sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o.,
fracciones XIV, XV, incisos b y c y 166, fracciones I, Il y lll del Reglamento de
Insumos para la Salud; en relacién con los articulos 222 y 229 de la Ley General
de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacion realizados;
asi como la importacién de medicamentos con o sin registro sanitario en
México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados
por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos-Swissmed, Comisién Europea, Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de Ameérica, Ministerio de Salud de
Canadd, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias
Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion Mundial de la
Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacion de
Inspecciéon Farmacéutica, asi como su modificatorio, publicado en el mismo
medio de difusién oficial el 22 de junio de 2021,y

Que los acuerdos de equivalencias son herramientas fundamentales para
ampliar el acceso oportuno de insumos para la salud provenientes del
extranjero, toda vez que, integran los elementos para materializar el reliance, es
decir, el reconocimiento de las decisiones de otras agencias reguladoras de
referencia, mismo que se ha convertido en un mecanismo de atencidn agil por
parte de nuestra agencia regulatoria nacionaly, en consecuencia, un trabajo de
simplificacioén, actualizaciony esclarecimiento de instrumentos regulatorios, es
necesario dejar sin efectos los Acuerdos sefialados en el parrafo anterior a
efecto de que las nuevas disposiciones se adecuen a la realidad actual y al
desafio de garantizar como Gobierno de México, un acceso amplio, seguro y
oportuno de insumos de salud con garantias de seguridad, calidad, eficaciay
desempenio, he tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES A LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS ARTICULOS 167, 170,177,177 BIS 2,179
Y 180 DEL REGLAMENTO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
PARA EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA
LA SALUD, ALOS REQUISITOS SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS
DE EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES REGULADORAS DE
REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU PAIS LA VENTA, DISTRIBUCION Y USO
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DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD, Y A LAS EVALUACIONES DEL PROGRAMA
DE PRECALIFICACION DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; ASi
COMO LOS CRITERIOS PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD
SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO.

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1. El presente Acuerdo tiene por objeto establecer las
disposiciones que debe observar la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para utilizar y reconocer las
decisiones de otras Autoridades Reguladoras de Referencia y del
Programa de Precalificacion de Medicamentos de la Organizacion
Mundial de la Salud para el registro sanitario y el ciclo de vida de los
insumos para la salud.

Articulo 2. Las disposiciones del presente Acuerdo son aplicables a los
siguientes insumos para la salud:

a) Medicamentos:

i. Clasificados como moléculas nuevas, conforme al articulo
2°, fraccion XV, incisos b y ¢ del Reglamento de Insumos para
la Salud, de sintesis quimica y de origen biotecnolégico, los
cuales se refieren a:

e b.Aquelfarmaco o medicamento que, aun existiendo en
otros paises, con experiencia clinica limitada o
informacidn controvertida, no tenga registro en Méxicoy
pretenda registrarse en nuestro pais.

e c. Aquel medicamento que pretenda hacer una
combinacién que no exista en el mercado nacional de
dos o més farmacos.

ii. Genéricos;
iii. Biotecnoldgico innovador, y
iv. Biotecnolégico biocomparable.
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b) Dispositivos médicos descritos en el articulo 262 de la Ley
General de Salud.

Articulo 3. Para los efectos del presente Acuerdo se entendera por:

l. Autorizacion de comercializacién: Documento que acredita
el procedimiento de aprobacién de un insumo para la salud
para su comercializacion después de un proceso de
evaluacion para determinar la seguridad, eficacia y calidad
del producto y la idoneidad de la informaciéon del mismo.
También referida como licenciamiento o registro sanitario del
producto;

1. Autoridades Reguladoras Exigentes (SRA): A una Autoridad
Reguladora ata = OMSha ga estadesignacion
por—cumptir que cumple con alguno de los siguientes
criterios: ser miembro de la ICH. o un observador de la ICH, o
una agencia reguladora asociada con un miembro de ICH, a
través del reconocimiento mutuo (hasta antes del 23 de
octubre de 2015);

1. Autoridad Reguladora Nacional (ARN): Institucion publica,

organismo gubernamental u organismos autorizados por ley
para ejercer una supervision regulatoria independiente sobre
el desarrollo, produccién, autorizacién de mercado y
vigilancia de productos médicos dentro de su jurisdiccion, y
de tomar accién coercitiva con el fin de garantizar que los
productos médicos comercializados dentro de su jurisdiccién
cumplen con los requisitos legales;

V. Autoridad Reguladora referencia (ARR): Autoridad nacional
oregional, o unainstitucién confiable, como la precalificacion
de la OMS, a cuyas decisiones regulatorias o resultados de su
labor regulatoria recurren otras autoridades con el objeto de
fundamentar sus propias decisiones en materia de
regulacion;

V. CEP: (por sus siglas en inglés, Certificate of European
Pharmacopea) Certificado de idoneidad, de adecuacién o
adecuabilidad de monografia de la Farmacopea Europea

Declarar en singular, conforme a la definicion
original (WHO): Autoridad Reguladora Exigente

Adicional, eliminar que el otorgamiento es por la
OMS, ya que la referencia solo indica que cumpla
con las 3 condiciones aqui descritas, debe decir:

Auna Autoridad Reguladora que cumple con alguno
de los siguientes criterios: ser miembro de la ICH. o
un observador de la ICH, o una agencia reguladora
asociada con un miembro de ICH, a través del
reconocimiento mutuo (hasta antes del 23 de
octubre de 2015).
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VI.

VII.

VIII.

XI.

XIl.

XIl.

emitido por la Direccion Europea de Calidad de
Medicamentos y Asistencia Sanitaria;

COFEPRIS: Comision Federal para la Protecciéon contra
Riesgos Sanitarios.

CTD: (por sus siglas en inglés, Common Technical Document)
Conjunto de especificaciones que describe la organizacion de
los médulosy secciones que debe utilizar el solicitante de una
autorizacidon de comercializacion (registro sanitario) de un
medicamento para uso humano, acordado por ICH. Se
organiza en cinco moédulos;

EDQM: (por sus siglas eninglés, E1uropean Directorate for the
Quality of Medicines and Healthcare) Direccién Europea de
Calidad de Medicamentos y Asistencia Sanitaria;

Fondo Estratégico de la OPS: (Fondo rotatorio regional para
suministros estratégicos de salud publica) Mecanismo
regional de cooperacion técnica para compras conjuntas de
medicamentos esenciales y suministros estratégicos de
salud publica;

Fondo Rotatorio de la OPS: Mecanismo de compra de
vacunas esenciales, jeringas y otros insumos relacionados
para los programas de vacunacion de los Estados Miembros e
Instituciones;

ICH: (abreviatura de sus siglas eninglés, International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use) Consejo Internacional de
Armonizacién de los Requisitos Técnicos para Productos
Farmacéuticos de Uso Humano;

IMDREF: (abreviatura de sus siglas en inglés, International
Medical Device Regulators Forum) Foro Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos;

Informacion técnica: Los ensayos, andlisis, estudios
preclinicos y clinicos necesarios, en su caso, para demostrar
la calidad, seguridady eficacia requeridos por la Secretaria de
Salud para la obtencion del registro sanitario;
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XIV.

XV.

XVI.

XVII.

XVIil.

XIX.
XX.

XXI.

ISO: (por sus siglas en inglés, International Organization for
Standardization) Organizacién Internacional para la
Normalizacion;

Autoridad Listada por la OMS (por sus siglas en inglés,
WHO Listed Authority (WLA)) : Listadopubticadoenetsitio

medicamentos;-es una autoridad regulatoria o un sistema
regulatorio regional que ha sido documentado por cumplir
con todos los indicadores y requisitos especificados por la
OMS para el alcance de inclusidon solicitado en base a un
proceso establecido de evaluaciéon comparativa y de
desempeno. Landmark listing of first three countries as
WHO-Listed regulatory Authorities.

Transicion de WLA (tWLA). Listadopubticado-en-etsitio

Listado que compila las autoridades reconocidas por la
OMS por haber alcanzado los niveles de operacion
necesarios para la regulacion de medicamentos y/o
vacunas. https://www.who.int/initiatives/who-listed-
authority-reg-authorities

MDSAP: (por sus siglas en inglés, Medical Device Single Audit
Program) Programa de Auditoria Unica de Dispositivos

Médicos;

OMS: Organizacién Mundial de la Salud;

OPS: Organizaciéon Panamericana de la Salud;

PIC/S: (por sus siglas en inglés, Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme) Esquema de Cooperacion de
Inspecciones Farmacéuticas;

Reconocimiento: Aceptacion de la decision regulatoria de
otro regulador o institucion de confianza que utilice
estdndares internacionales aplicables a la regulacion de

Autoridad listada por la OMS (WLA): (por sus
siglas en inglés, WHO listed authority) es una
autoridad o un sistema regulatorios regional que ha
sido documentado por cumplir con todos los
indicadores y requisitos especificados por la OMS
para el alcance de inclusion solicitado en base a un
proceso establecido de evaluacidon comparativa y
de desempefo. Landmark listing of first three
countries as WHO-Listed regulatory Authorities

transicion de WLA (tWLA). Listado compila las
autoridades reconocidas por la OMS por haber
alcanzado los niveles de operacidn necesarios para
la regulacion de medicamentos y/o vacunas.

https://www.who.int/initiatives/who-listed-
authority-reg-authorities



https://www.who.int/news/item/31-10-2023-landmark-listing-of-first-three-countries-as-who-listed-regulatory-authorities#:~:text=A%20WHO%2DListed%20Authority%20(WLA,benchmarking%20and%20performance%20evaluation%20process.
https://www.who.int/news/item/31-10-2023-landmark-listing-of-first-three-countries-as-who-listed-regulatory-authorities#:~:text=A%20WHO%2DListed%20Authority%20(WLA,benchmarking%20and%20performance%20evaluation%20process.
https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities
https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities
https://www.who.int/news/item/31-10-2023-landmark-listing-of-first-three-countries-as-who-listed-regulatory-authorities#:~:text=A%20WHO%2DListed%20Authority%20(WLA,benchmarking%20and%20performance%20evaluation%20process.
https://www.who.int/news/item/31-10-2023-landmark-listing-of-first-three-countries-as-who-listed-regulatory-authorities#:~:text=A%20WHO%2DListed%20Authority%20(WLA,benchmarking%20and%20performance%20evaluation%20process.
https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities
https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities
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XXIl.

XXII.

XXIV.

XXV.

XXVI.

insumos para la salud. El reconocimiento debe basarse en la
evidencia de que los requisitos de la autoridad reguladora de
referencia son suficientes para cumplir con los requisitos
reglamentarios de la autoridad que confia;

Reliance: El acto por el que una autoridad reguladora de una
jurisdiccién toma en cuenta y da un peso significativo a las
evaluaciones realizadas por otra autoridad reguladora o
institucion de confianza, para tomar su propia decision. La
autoridad que confia sigue siendo independiente vy
responsable de las decisiones tomadas, incluso cuando se
basa en las decisiones, evaluaciones e informacién de otros.
Se rige por los principios de: 1) Soberania de la toma de
decisiones, 2) Transparencia, 3) Respeto al marco legal, 4)
Consistenciay 5) Competencia;

Resumen de las Caracteristicas del Producto (SmPC, por
sus siglas en inglés): La informacion del producto aprobada
por la autoridad reguladora que sirve como base para producir
la informacién de los productos médicos para los
profesionales de la salud y para los consumidores, asi como
de las etiquetas e instructivos, y para el control de la
publicidad. Puede tener diferentes nombres a nivel mundial;
RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas;

Secretaria: Secretaria de Salud, y

Via regulatoria abreviada: El procedimiento regulatorio
facilitado por ta—utitizacién el uso de decisiones de otras
jurisdicciones, con un enfoque basado en riesgos, por el cual
una decision regulatoria se basa de manera total e-pareiat en
la utilizacién de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones, previendo que puedan ahorrarse recursos y
tiempo en comparacién con las vias ordinarias, al mismo
tiempo que garantiza que se mantengan las normas de control
y supervision regulatoria.

Se sugiere eliminar “parcial” dado que la aplicacién
del esquema es decisién y competencia exclusiva
de la Cofepris, y esta sobre entendido que Cofepris
decidird si acepta o no; esto en términos en el
articulo 8, parrafo 2 del presente documento.

Capitulo Il
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Criterios generales para la utilizacion y reconocimiento de las
decisiones de Autoridades Reguladoras de Referenciay del
Programa de Precalificacion de la OMS

Articulo 4. La COFEPRIS adoptara las Buenas Practicas de Reliance
emitidas por la OMS para tomar en cuenta las decisiones realizadas por
alguna Autoridad Reguladora de Referencia para las que se reconozca
que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion y demas
requerimientos que éstas solicitan para permitir, en sus respectivos
paises la venta, distribucién y uso de Insumos, son equivalentes a los
que la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y
demas disposiciones aplicables exigen para garantizar la calidad,
seguridad, eficacia y desempefo que deben satisfacer dichos
Insumos, para obtener su registro sanitario en el pais.

Articulo 5. La COFEPRIS, en el proceso de evaluacion de solicitudes de
un registro sanitario considerara las decisiones regulatorias de otras
Autoridades Reguladoras de Referencia, asi como las evaluaciones
realizadas por el Programa de Precalificacién de Medicamentos de la
OMS, cuyos requisitos para permitir en sus respectivos paises la venta,
distribucién y uso de Insumos a los que se refiere el Reglamento de
Insumos para la Salud, sean equivalentes a los establecidos en los
articulos 222, 222 Bis y 262 de la Ley General de Salud; 20., fracciones
X1l Bis 1, Xl Bis 2, XIVy XV, incisos b yc, 167,170, 177,177 Bis 2,179
y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones
juridicas y técnicas que resulten aplicables en la materia.

Articulo 6. La solicitud de registro sanitario debera presentarse a través
de la homoclave correspondiente, con la informacion legal y técnica
completa que aplique segun la clasificacién del insumo para la salud
objeto de la solicitud, de acuerdo con lo establecido en la Ley General
de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, las Normas
Oficiales Mexicanas vigentes y demas disposiciones juridicas
aplicables, incluyendo las establecidas en este Acuerdo.
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Articulo 7. Las decisiones regulatorias que tome la COFEPRIS, estaran
basadas en el analisis de riesgo, asi como en las decisiones y
evaluaciones realizadas por Autoridades Reguladoras de Referencia 'y
por el Programa de Precalificacion de Medicamentos de la OMS, que
aseguren la calidad, seguridad y eficacia de los insumos para la salud.

Articulo 8. La utilizacion y reconocimiento de las decisiones de otras
Autoridades Reguladoras de Referencia o la OMS, a través de su
Programa de Precalificacion de Medicamentos, podran aplicar de
manera patetato compteta-total al proceso de autorizacién del registro
sanitario de insumos para la salud.

La decision sobre las solicitudes de registro sanitario presentadas al
amparo del presente ordenamiento es competencia exclusiva de la
COFEPRIS y las decisiones y condiciones aprobadas por la Autoridad
Reguladora de Referencia no son vinculantes.

Se sugiere eliminar “parcial” y “completa” dado que
la aplicacion del esquema es decision vy
competencia exclusiva de la Cofepris, y esta sobre
entendido que Cofepris decidird si acepta o no;
ademads para estar armonizado con el resto del
presente documento.

Articulo 9. Las autorizaciones emitidas por Autoridades Reguladoras
de Referencia utilizadas en la aplicacién del presente Acuerdo deben
haber sido sometidas a una revision compteta—e—independiente
ejecutada por dicha Autoridad. Las aprobaciones de Autoridades
Reguladoras que sean distintas a una aprobacién ordinaria no se
pueden utilizar para respaldar una solicitud de autorizacion.

Un 510(k) es un sometimiento previo a la
comercializacion realizada a la FDA para demostrar
que el dispositivo que se comercializard es tan
seguro y eficaz, que es, sustancialmente
equivalente, a un dispositivo comercializado
legalmente (seccion 513(i)(1)(A) Acta FD&C).

Los remitentes deben comparar su dispositivo con
uno o mas dispositivos similares comercializados
legalmente y realizary respaldar sus afirmaciones de
equivalencia sustancial. Por lo que en estos casos el
producto sustancialmente no es evaluado como
cuando se obtiene un PMA

Articulo 10. tapersona El titular del registro sanitario debera solicitar
los cambios post-aprobacién autorizada por la Autoridad Reguladora
de Referencia para asegurar que la igualdad de las condiciones de
calidad de losinsumos para la salud registrados en México durante su
ciclo de vida, conforme a las disposiciones establecidas en la Ley

Se realiza esta propuesta para acotar los cambios de
igualdad de las condiciones de calidad que apliquen
al mercado mexicano.
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General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, las Normas
Oficiales Mexicanas y demas disposiciones juridicas vigentes que
resulten aplicables.

Articulo 11. Los insumos para la salud para los que se soliciten registro
sanitario al amparo del presente Acuerdo deben tener caracteristicas
esenciales idénticas a las autorizadas por la Autoridad Reguladora de
Referencia. Todos los aspectos relevantes del insumo, incluyendo los
relacionados a sus componentes y calidad seran considerados para
confirmar que es esencialmente el mismo que el aprobado por la
Autoridad Reguladora de Referencia.

Articulo 12. Cuando el insumo para la salud se encuentre autorizado
por mas de una Autoridad Reguladora de Referencia;ta—persona el
solicitante someterd una sola autorizacién de comercializacién que
serd tomada como referencia para la evaluacién de la solicitud de
registro sanitario y, en funcion de esta, se debera presentar la
documentacién correspondiente.

Articulo 13. Cuando elinsumo para la saludy el expediente de solicitud
de registro sanitario cumplan con los requisitos establecidos en este
Acuerdo, la solicitud serd evaluada mediante una via regulatoria
abreviada, en los tiempos establecidos en el presente acuerdo.

Se busca tener certidumbre en los tiempos

Capitulo IV
Criterios para Dispositivos Médicos

Articulo 23. La COFEPRIS utilizard y reconocera las decisiones
regulatorias para dispositivos médicos de las Autoridades Reguladoras
de Referencia (ARR) siguientes:

l. Paises miembros de IMDRF
(https://www.imdrf.org/about/management-committee), y

Il MDSAP para Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién.

IMDRF estéd conformado por reguladores oficiales
de diferentes paises



https://www.imdrf.org/about/management-committee
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Articulo 24. La documentacién que se presente para acreditar el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente requerida
conforme a lo establecido en los articulos 153, 179, fraccién VIl 'y 180,
fraccion lll del Reglamento de Insumos para la Salud, podra ser emitida
por la autoridad sanitaria del pais de origen o del pais donde se fabrica
el insumo, o emitido por el organismo certificador, o podra
presentarse alguno de los siguientes documentos vigentes que se
reconocen como equivalentes:

e Documento que acredite el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion, emitido por alguna de las ARNR
listadas en el articulo 23 de este Acuerdo;

o Certificado de Auditoria MDSAP emitido por un Organismo
Auditor certificado por MDSAP;

o Certificado de Auditoria ISO 13485 emitido por un Organismo
Certificador acreditado por ISO;

o Certificado de marca CE para dispositivos médicos emitido por
un Organismo Notificado aprobado por la Comisién Europea, y

e Declaracioén explicita de cumplimiento de buenas practicas de
fabricacion incluida dentro del Certificado de Libre Venta emitido
poruna ARN o ARR, en su caso, por el Ministerio correspondiente
que regule el producto.

Para dispositivos, el sitio fabricacién (fabricante
fisico) es auditado por la autoridad sanitaria del pais
donde se encuentra el sitio de fabricacién; o puede
ser auditado por un organismo certificador
aprobado, quien verifica que los fabricantes de
dispositivos médicos cumplen con los requisitos de
gestion de calidad, por ejemplo, ISO 13485

Al dia de hoy la guia de “Criterios para definir la
clasificacion de las modificaciones a las
condiciones de registro sanitario de dispositivos
médicos” permite los documentos que estos
documentos sean emitidos por la Autoridad
Sanitaria competente del pais de origen u organismo
certificador; siendo el marco de referencia el
reglamento de insumos para la salud, sugerimos sea
el mismo el que este actualizado para asegurar
consistencia en el requisito con los diferentes
instrumentos que se generen para aplicacion de la
ley. En concordancia con la guia de “Criterios para
definir la clasificacién de las modificaciones a las
condiciones de registro sanitario de dispositivos
médicos” en la cual se menciona: “Fabricacion
extranjera: Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion (CBPF) o documento equivalente
vigente emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen u organismo
certificador; los CBPF o su equivalente podran
presentarse autenticado en el pais de origen, o bien,
donde se encuentre el fabricante legal o fisico, si la
autenticidad del CBPF puede ser verificado en un
sitio oficial del organismo certificador, se podré
presentar copia simple del documento sin
necesidad de apostilla o legalizaciéon , mencionando
la ruta de acceso firmado por el representante
legal.” De conformidad con el Oficio No. COFEPRIS-
CFS-305-2023 emitido por la autoridad el 06 de julio
de 2023




xx

g Dispositivos Médicos
: Tus necesidades, nuestra prioridad

La COFEPRIS verificara la autenticidad de los documentos
electronicos en el sitio oficial de la ARN, o ARR que lo expide, para
lo cual el solicitante debera incluir la ruta de acceso detallada y
cuando aplique, el usuario y contrasena correspondiente.

Las disposiciones para el reconocimiento de Certificaciones de
Buenas Practicas de Fabricacion de dispositivos médicos quedaran
expresadas en los Lineamientos para la evaluacion de documentos que
garanticen buenas préacticas de fabricacion de dispositivos médicos,
que acompafen a las solicitudes de nuevos registros sanitarios de
dispositivos médicos, préorrogas y modificaciones a las condiciones de
registro.

Las disposiciones para el reconocimiento de Certificaciones de
Buenas Practicas de Fabricacion de dispositivos médicos quedaran
expresadas en los Lineamientos para la evaluaciéon de documentos que
garanticen buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos,
que acompafen a las solicitudes de nuevos registros sanitarios de
dispositivos médicos, prorrogas y modificaciones a las condiciones de
registro.

Se afnade el parrafo en azul de conformidad con la
FEUM:

En caso de que el documento legal contenga firma
electrénica debe entregarse impreso o digital y éste
sera aceptado cuando su validez y autenticidad
puedan ser comprobados a través de los sitios
oficiales de las autoridades extranjeras que los
emitan. El promovente debe remitir, segun, la ruta de
acceso completa, el usuario y contrasena.

En caso de que el documento legal sea expedido
electréonicamente debe entregarse impreso o
digitalizado y esté sera aceptado cuando su validez
y autenticidad puedan ser comprobado a través de
los sitios oficiales de las autoridades extranjeras.

Articulo 25.- Las solicitudes de registro sanitario de dispositivos
médicos que sean ingresadas al amparo del presente Acuerdo,
deberan ingresar la informaciéon y documentacion para demostrar
calidad, seguridad y desempefio, conforme a la Ley General de Salud,
el Reglamento de Insumos para la Salud, las Normas Oficiales
Mexicanas y demads disposiciones juridicas aplicables, seguin el tipo y
clase de dispositivo médico.

La documentacién se deberd presentar de acuerdo con las
disposiciones que emita la Secretaria para la via regulatoria
abreviada que corresponda.

Aclarar requisitos aplicables acorde a la via de
sometimiento

Articulo 26.- Las solicitudes de registro sanitario de dispositivos
médicos autorizados por Food and Drug Administration (FDA), Health
Canada (HC) y Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA),
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deberdn ser ingresadas de conformidad con las siguientes
homoclaves:

I. COFEPRIS-04-001-D.- Solicitud de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos. Modalidad D. Productos con Registros
Clase | FDA;

Il. COFEPRIS-04-001-E.- Solicitud de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos. Modalidad E. Productos con Registro
Clase ll y Il FDA;

Ill.  COFEPRIS-04-001-F.- Solicitud de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos. Modalidad F Productos con Registro
Clase ll, lll y IV Health Canada;

IV. COFEPRIS-04-001-G.- Solicitud de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos Modalidad G. Dispositivos Médicos
Controlados Designados (clase Il con criterio de
conformidad establecido) con Certificado Emitido por un
Organismo de Certificacion Registrado ante el MHLW de
Japén,y

V. COFEPRIS-04-001-H.- Solicitud de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos Modalidad H. Dispositivos Médicos
Clase Il (Clase Il sin criterio de conformidad establecido),
IlyIV con Carta de Aprobacién Emitida porel MHLW de Japén.

Para el caso, de las otras autoridades reguladoras de referencia que no
estén contempladas en las fracciones anteriores, la solicitud debera
ingresarse por cualquiera de las homoclaves senaladas previamente,
hasta en tanto la Secretaria dé a conocer la nueva homoclave
correspondiente.

Se realizan esta propuestas referentes a las
fracciones IVyV para estar alineados con el Acuerdo
de Equivalencias con Japén publicado en el DOF el
25 de enero de 2012

Articulo 27.- La COFEPRIS tendra un término maximo de 30 dias
habiles para emitir la resolucion correspondiente a las solicitudes de
registro sanitario, contados a partir del dia siguiente a aquel en que el
solicitante entregue la documentacion aplicable. En caso de que la
documentacion no esté completa, la COFEPRIS lo hara saber al
solicitante dentro de un plazo que sera igual a una tercera parte del

Ley Federal de Procedimiento Administrativo
(LFPA), en su articulo 8 establece lo siguiente:

"Articulo 8. Cuando una autoridad administrativa
no resuelva una solicitud en el plazo que esta Ley
sefiala, se entenderd que la resuelve en sentido
afirmativo. Este efecto se producira sin perjuicio de
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plazo otorgado para resolver la solicitud en términos de lo dispuesto
por el articulo 156 del Reglamento de Insumos para la Salud.

En caso de que la Secretaria no resuelva en dicho plazo se entendera
procedente la solicitud.

la obligacién de la autoridad de emitir la resolucién
expresa correspondiente cuando la solicitud sea
improcedente.”

La modificacidon propuesta tiene el objetivo esencial
de brindar certeza juridica en el cumplimiento de
plazos establecidos en el presente acuerdo.

Capitulo V
Disposiciones para la importacion de insumos para la salud sin
registro sanitario en México

Importacién de medicamentos y dispositivos médicos para cubrir
las necesidades de abasto para las instituciones publicas de salud
y de seguridad social

Articulo 28. La Secretaria, a través de los instrumentos juridicos
correspondientes, se coordinard con la Secretaria de la Defensa
Nacional, la Secretaria de Marina, los Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR), el
Instituto Mexicano del Seguro Social, el Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, y Laboratorios de
Biolégicos y Reactivos de México S.A. de C.V,, con la finalidad de
determinar la importacidon de aquellos medicamentos e insumos
necesarios para la correcta y oportuna prestaciéon de servicios de
salud.

Seran susceptibles a ser importados los medicamentos y dispositivos
médicos que permitan garantizar el abasto para la correcta y oportuna
prestacién de servicios, que no tengan registro sanitario en México,
pero que tengan precalificacion vigente de la OMS o Autorizacion de
comercializacidén o registro sanitario vigente emitido por alguna de las
Autoridades Reguladoras Nacionales a las que la OMS haya designado
en los listados de la WLA y tWLA como:
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a. Autoridades Reguladoras Nacionales que operan con un nivel
de madurez 4 (ML4) con alcance a medicamentos;
Autoridades Reguladoras Exigentes (SRA), y
Autoridad Reguladora de Referencia OPS/OMS (ARRNr de las
Américas).

Siempre y cuando no cuenten con una alerta sanitaria vigente o
equivalente nacional o internacional.

El titular o representante legal del registro del medicamento insumo
para la salud en el extranjero, deberd iniciar el proceso de autorizacion
de registro sanitario ante COFEPRIS en un término de 10 dias habiles
después de la primera importacion. Estos insumos seran de uso
exclusivo del sector salud, por lo tanto, no podran ser comercializados
y no se les otorgarad denominacién distintiva.

Se emitirdn el o los permisos sanitarios previos de importacion para el
mismo medicamento o dispositivo médico sin registro sanitario en
México, por la cantidad maxima adjudicada por la Secretaria o
autoridad competente. Para el caso de los medicamentos que
contengan estupefacientes o psicotrépicos se podrd autorizar mas de
un permiso de importaciéon al amparo de este Acuerdo, siempre y
cuando hayan realizado la solicitud de registro sanitario ante la
COFEPRIS en el plazo de 10 dias héabiles después de la primera
importacién.

Cambiar por ARR (Agencia Regulatoria de
Referencia) para homologar con el resto del
documento.

Se propone cambiar por "insumo para la salud"
debido a que puede aplicar para un medicamento o
un dispositivo

Capitulo VI
Requisitos para la importacion de insumos para la salud sin
registro sanitario en México

Articulo 35. La COFEPRIS, en caso de ser necesario, podra desplegar
sus facultades para evitar un posible riesgo a la salud de aquellos
insumos que no tengan registro en México.

Los importadores y las unidades médicas que apliquen estos insumos
para la salud medicamentos—estan obligados a realizar la

Se sugiere cambiar a "insumos para la salud" debido
a que puede aplicar a un medicamento o a un
dispositivo
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Farmacovigilanciay Tecnovigilancia intensiva de acuerdo a las Normas
Oficiales Mexicanas aplicables vigentes.

Articulo 36. Las solicitudes de permisos de importacién de
dispositivos médicos al amparo del presente ordenamiento deberan
ingresarse con la homoclave COFEPRIS-01-014-A Permiso sanitario de
importacion de dispositivos médicos con registro sanitario que no sean
o contengan estupefacientes o psicotropicos Modalidad A.-
Importacion de dispositivos médicos que cuenten con registro
sanitario. (tales como: equipos médicos, aparatos de rayos x, valvulas
cardiacas, proétesis internas, marcapasos, protesis, insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos, de curaciéon y productos
higiénicos con registro sanitario) y presentar los siguientes requisitos:

a. Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley
Federal de Derechos;

b. Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro
correspondiente;

c. Autorizacion de comercializacién o registro sanitario vigente
emitido por alguna de las Autoridades Reguladoras
establecidas en el articulo 23 del presente Acuerdo; los
cuales deberdn estar apostillados o legalizados por el pais
de origen. Para dispositivos médicos precalificados por la
OMS se debe presentar evidencia documental que acredite
la precalificaciéon del dispositivo médico y el enlace
electrénico de la pagina de la OMS que permita constatar
que la precalificacion se encuentra vigente.

La COFEPRIS verificara la autenticidad de los
documentos electrénicos en el sitio oficial de la ARN, o
ARR que lo expide, para lo cual el solicitante debera
incluir la ruta de acceso detallada y cuando aplique, el
usuario y contrasefa correspondiente.

Para dispositivos médicos adquiridos por la Secretaria, la
autorizacion de comercializacién o el registro sanitario
podran ser emitidos por la autoridad competente del pais de
origen de fabricacién o por alguna de las ARR;

La homoclave COFEPRIS-01-014-A corresponde a
Dispositivos Médicos con Registro Sanitario, por lo
que se propone que se asigne una homoclave
especifica para esta modalidad o que se haga la
aclaracion de los requisitos que aplican al amparo
de este acuerdo.

Se afade el parrafo en azul de conformidad con la
FEUM:

En caso de que el documento legal contenga firma
electrénica debe entregarse impreso o digital y éste
serd aceptado cuando su validez y autenticidad
puedan ser comprobados a través de los sitios
oficiales de las autoridades extranjeras que los
emitan. El promovente debe remitir, segun, la ruta de
acceso completa, el usuario y contrasena.

En caso de que el documento legal sea expedido
electrénicamente debe entregarse impreso o
digitalizado y esté sera aceptado cuando su validez
y autenticidad puedan ser comprobado a través de
los sitios oficiales de las autoridades extranjeras.
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d.

g.

Instrumento publico que acredite la personalidad juridica
del promovente o, de ser el caso, anexar carta indicando el
numero de tramite en el cual haya ingresado dichos
documentos, con nombre y firma autégrafa del
representante legal amparado en el instrumento publico
presentado, sefialando el alcance de sus facultades o en su
defecto presentar su nimero de asignacion RUPA;

Carta bajo protesta de decir verdad, en la que el titular del
registro del dispositivo médico en el extranjero y su
representante legal en México, se comprometen a cumplir
las disposiciones establecidas en el presente Acuerdo y a
someter el trdmite para el registro sanitario en el término de
10 dias habiles posteriores a la primera importacién.

No se requiere para los dispositivos médicos importados
bajo oficio emitido por la Subsecretaria de Prevencion y
Promocién de la Salud;

Oficio de la adjudicacion certificado por la institucién
publica adquirente para los insumos del capitulo V del
presente acuerdo u oficio firmado por la Secretaria, en el
que sustente la solicitud de importacion, indicando la
denominacién distintiva, denominacién genérica y el
fabricante del producto para los insumos para la salud, y
Adjuntar la etiqueta de origen e instructivo para prescribir,
con traducciéon simple al idioma espafiol.

El tiempo de atencién a solicitudes de permisos de importacién
referidos en los articulos 30 y 36 solicitados al amparo del presente
Acuerdo, se reducira a un tercio de su plazo legal.

Con base en el articulo 23 del presente acuerdo que
reconoce a las agencias miembros de IMDRF vy
MDSAP.

Con la Convencién de La Haya por la que se Suprime
el Requisito de Legalizaciéon de los Documentos
Publicos Extranjeros, adoptada en La Haya, Paises
Bajos, el 5 de octubre de 1961, mejor conocida como
Convencion de la Apostilla, los Estados
Contratantes eximen de legalizacion a los
documentos publicos que deban ser presentados en
sus territorios, exigiendo como unica formalidad la
fijacion de la apostilla.

A partir del 14 de agosto de 1995, México es parte de
dicha Convencién. El propdsito de la adhesiéon de
México ala Convenciéon de La Haya, fue simplificar el
sistema de “legalizaciones en cadena” por un sélo
tramite denominado “apostilla”. Este tramite
consiste en certificar la autenticidad de la firma o
sello de la persona o autoridad que firmo o sell6 el
documento publico la capacidad que tenia para
hacerlo. La apostilla, al igual que la legalizacion,
Unicamente certifica que la firma o sello que
muestra el documento fue emitido por un
funcionario publico en ejercicio de sus funciones,
pero no certifica la validez del contenido del mismo
y no confieren autoridad ni le dan valor adicional al
contenido de los documentos subyacentes. Es decir,
la finalidad de apostillar un documento es
autenticarlo

En este sentido, las apostillas solo pueden ser
rechazadas cuando su origen no pueda ser
comprobado, es decir, cuando la informaciéon que
figura en la apostilla no corresponde a la que se
encuentra en el registro mantenido por la
Autoridad Competente que supuestamente expidid
la apostilla. De otra forma los documentos que




xx

g Dispositivos Médicos
: Tus necesidades, nuestra prioridad

ostenten una apostilla deberdn de ser aceptados
por las autoridades del pais en el cual serd utilizado
el documento.

Fuente: Conferencia de La Haya de Derecho
Internacional Privado (por Hague Conference on
Private International Law - Conférence de La Haye de
droit international privé)

Articulo 3 del Convenio “Suprimiendo la
Exigencia de Legalizacion de los Documentos
Publicos Extranjero”

El articulo 3 del “Convenio Suprimiendo la Exigencia
de Legalizacion de los Documentos Publicos
Extranjeros” (Ver Anexo C) menciona que una
apostilla “no podrd exigirse cuando las leyes,
reglamentos o usos en vigor en el Estado en que el
documento deba surtir efecto, o bien un acuerdo
entre dos o mas Estados contratantes, la rechacen,
la simplifiquen o dispensen de legalizacién al
propio documento”.

TRANSITORIOS

Primero. El presente Acuerdo entrara en vigor a los 60 dias habiles
posteriores al de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacién.

Segundo. La Secretaria de Salud en un término no mayor de 60 dias
habiles posteriores a la publicacién del presente Acuerdo en el Diario
Oficial de la Federacién, emitira las disposiciones en las que se den a
conocer los requisitos para la presentacién de las solicitudes a que se
refieren los capitulos I, 1l y IV del presente Acuerdo, que permitan
proveer en la esfera administrativa lo previsto en el mismo.

Tercero. La entrada en vigor del presente Acuerdo deja sin efectos el

Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos
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establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de
evaluaciéon técnica realizados por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro
sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o0.,
fracciones XIV, XV, incisos by cy 166, fracciones |, Iy Il del Reglamento
de Insumos para la Salud; en relacién con los articulos 222y 229 de la
Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de
evaluacion realizados; asi como la importacion de medicamentos con
o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o
padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades
reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed,
Comision Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canadaj,
Administracion de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias
Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa
de Precalificaciéon para Medicamentos y Vacunas de la Organizacién
Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de
Cooperacion de Inspecciéon Farmacéutica, asi como su modificatorio,
publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2020
y 22 de junio de 2021, respectivamente.




Agradecemos de antemano la consideracién de los comentarios y propuestas aqui plasmados,
no sin antes reconocery agradecer la apertura para la colaboracion entre los sectores publicos y

privados en beneficio de la salud de la poblacidon mexicana.

Por ultimo, en las Secciones de Dispositivos Médicos queremos reiterar nuestro compromiso y
disponibilidad para continuar colaborandoy participando de forma activa en el fortalecimiento de

nuestro marco regulatorio.

Sin mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo y quedo pendiente

de sus comentarios.

c. jorge Daniel Alardon
rectoride Dispositivos Médicos
CANIFARMA




