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l. Objetivo

Colaboracion mutua entre COFEPRIS y el sector
interesado, para el intercambio de ideas vy llegar a un fin

comun.
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Definicidon de Dispositivos Médicos

A la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento
(incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso
o aplicacidon), empleado solo o en combinacidon en el diagndstico,
monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el
tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados
en el reemplazo, correccion, restauracion o modificacidon de la anatomia
O procesos fisioldgicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

Numeral 3.31 NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012.
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Articulos Aplicables

ARTICULO 1lo. El presente ordenamiento tiene por objeto reglamentar el control sanitario

de los Insumos y de los remedios herbolarios, asi como el de los Establecimientos,
actividades y servicios relacionados con los mismos.

ARTICULO 82. Los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnodstico, Insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curaciéon, productos

higiénicos y otros dispositivos de uso médico, requieren para su producciéon, venta y
distribucion de registro sanitario.

Los Establecimientos en los que se realice el proceso de los Insumos que se mencionan en el
parrafo anterior deberan presentar aviso de funcionamiento, con excepcion de los dedicados
al proceso de fuentes de radiacion de uso médico, que requieren de licencia expedida en
forma coordinada con la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.



Articulos Aplicables

ARTICULO 83 RIS

La Secretaria clasificara para efectos de registro, de acuerdo con el riesgo que implica su
uso, de la manera siguiente:

Clase |

Define a aquellos dispositivos meédicos conocidos en |Ia
practica meédica cuya seguridad y eficacia estan
comprobadas y, que generalmente no permanecen en el

organismo.

.




Clase Il

Aquellos dispositivos médicos conocidos en la practica médica y que pueden tener
variaciones en el material con el que estan elaborados o en su concentracion v,
generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta
dias.

\"\/
Clase I

Aqguellos dispositivos meédicos nuevos o recientemente aceptados en la practica
médica, o bien que se introducen al organismo y permanecen en él por mds de
treinta dias. N

rodilla

fisioterapx

[ dosobre fisioterapia



Articulos Aplicables

ARTICULO 153. Las autorizaciones sanitarias se solicitaran en los formatos oficiales

que al efecto proporcione la autoridad competente, los cuales se acompanaran de los
documentos senalados en el presente Reglamento.

ARTICULO 157. Las autorizaciones sanitarias otorgadas en los términos de este

Reglamento, podran ser revisadas por la Secretaria o los estados en cualquier
tiempo, ajustandose a las prescripciones de la Ley y de este Reglamento.

Cuando de la revision efectuada, la Secretaria determine que el titular no cumple con
alguna disposicion establecida en la Ley o en este Reglamento, lo notificara al
interesado para que éste, en un plazo no mayor de quince dias, contados a partir de la
fecha de la notificacion, manifieste lo que a su derecho convenga. Transcurrido dicho

plazo, exista o no manifestacion del interesado, la Secretaria determinara lo que
proceda.



Articulos Aplicables

ARTICULO 179. Para obtener el registro sanitario de los Insumos a que se refiere el Capitulo IX, del Titulo
Segundo de este Reglamento, se requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara la
informacion documental siguiente:

. La informacion cientifica y técnica para demostrar que el Insumo reune las caracteristicas de
seguridad y eficacia;

Il. El proyecto de Etigueta en idioma espanol, en los términos de la Norma correspondiente;

lll. Elinstructivo, si procede, para su uso o manual de operacion en idioma espahnol;

IV. La descripcion del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el producto;

V. La descripcion de la estructura, materiales, partes y funciones, cuando se trate de equipos médicos;
VI. La constancia de buenas practicas de fabricacion;

VIl. Las pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del Insumo;

VIll. Las referencias bibliograficas, y

IX. Lasdemas que establezca la Secretaria en las Normas correspondientes.

La Secretaria resolvera las solicitudes de registro de los Insumos de la clase | en un plazo de treinta dias.
En caso de no hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud.

Para los Insumos de las clases Il y lll, la Secretaria tendra como plazo treinta y cinco y sesenta dias,
respectivamente, para resolver la solicitud.



Articulos Aplicables

ARTICULO 180. Para el registro sanitario de los Insumos a que se refiere el Capitulo IX, del
Titulo Segundo de este Reglamento, que sean de fabricacion extranjera, ademas de cumplir
con los requisitos senalados en el articulo anterior, se presentara solicitud en el formato
oficial, a la cual se anexara la documentacidon siguiente:

1. El certificado de libre venta o equivalente, expedido por la autoridad sanitaria del pais
de origen;
1. La 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;

lll. El certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la autoridad sanitaria del
pais de origen, y

IV. El certificado original de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el

membrete de su razén social y firmado por los quimicos responsables de la empresa
extranjera.

La Secretaria resolvera las solicitudes dentro de los plazos sefalados en el articulo 179 de este
Reglamento.



Articulos Aplicables

ARTICULO 181. Para ser titular del registro sanitario de los Insumos a que se refiere el
Capitulo IX, del Titulo Segundo de este Reglamento, se requiere contar con aviso de
funcionamiento de fabrica o laboratorio de produccion, almacén de depésito o
distribucion o acondicionamiento establecido en el territorio nacional.

ARTICULO 184. Cualquier modificacién que se pretenda efectuar a las condiciones en que
fueron registrados los Insumos a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo de este
Reglamento, debera autorizarse previamente por la Secretaria, para lo cual se presentara la
iInformacion técnica, cientifica y juridica, en su caso, que justifique dicha modificacion.

Cuando se hagan cambios de farmacos o de forma farmacéutica o en la formulacion, se

solicitard un nuevo registro, excepto cuando se trate de una reformulacidon indicada o
acordada por la Secretaria.

En el caso de cambio de distribuidor, se acompanaran, ademas, los proyectos de etiqueta o
contraetiqueta, cuando se requiera, por duplicado en idioma espanol. Cuando se trate de
InNsuMmos con presentacion exclusiva para instituciones publicas de salud o de seguridad
social, se anexara copia de la clave correspondiente en el Cuadro Basico o en el Catalogo de
InsuMmos y, en el caso de fuentes de radiacion, copia de la licencia correspondiente.



Articulos Aplicables

ARTICULO 188. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las condiciones
de registro de los Insumos a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo de este
Reglamento en un plazo de veintidds dias. En caso de que la Secretaria no resuelva en
dicho plazo se entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 189. E| oficio en el que se autorice la modificacion a las condiciones de
registro, contendrd una leyenda en la que se sefale que la Secretaria otorga al titular del
registro un plazo de ciento veinte dias para agotar la existencia de materiales de envase y
producto terminado.

ARTICULO 190 Bis 3. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de equipos
médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontoldgico, material quirdrgico, de curacidon, productos higiénicos, y otros dispositivos
de uso médico, que sean de fabricacidn nacional, se debera presentar en el siguiente
orden y con la solicitud exclusivamente lo siguiente:



Articulos Aplicables

ARTICULO 190 Bis 4. Para obtener |la primera prérroga del registro sanitario de equipos
meédicos,

protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontoldgico, material quirdrgico, de curacion, productos higiénicos y otros dispositivos
de uso médico, que sean de fabricaciéon extranjera, ademas de lo requerido en el
articulo 190 Bis 3, fracciones |, I, y IV, se deberd presentar exclusivamente lo siguiente:

ARTICULO 190 Bis 6. Las solicitudes de prérroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190
Bis 2, 190 Bis 3y 190 Bis 4 deberan presentarse ciento cincuenta dias naturales antes de
la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo maximo de
ciento veinte dias naturales siguientes a la presentacion de la solicitud. Cuando el
ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En
caso de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefalados en
este articulo, se entendera procedente la solicitud.



El cuidado de la salud es responsabilidad
de todos
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