OFICIO No. COFEPRIS-CFS-305-2023

Ciudad de México a 6 de julio de 2023

INTEGRANTES Y REPRESENTANTES DEL SECTOR REGULADO
Y PUBLICO EN GENERAL

Con fundamento en lo dispuesto por los a-ticulos 4.°, parrafo cuarto, de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, 39 de la Ley Orgénica de la Administracién Pablica Federal, 17 Bis de
la Ley General de Salud, 2.9 literal ¢, fraccién X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud y 1, 3 fraccion |, 4 fraccién |1, literal b., 11 fracciones VII, Xl y XVIII, 13, fracciones Il y XVII del
Reglamento de la Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios.

CONSIDERANDO

* Que a nivel internacional el pais suscribe tratados y acuerdos con compromisos vinculantes, y
ent-e estos se destacan el Tratado entre México, Estados Unidos y Canada (T-MEC) vy la
Alianza del Pacifico.

¢ Que segun lo estipulado en el articulo 133 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, los tratados y acuerdos internacionales son parte de la Ley Suprema de México.

* Que el T-MEC incluye un capitulo de Obstaculos Técnicos al Comercio y Anexos Sectoriales,
de los cuales uno se enfoca especificamente a los Dispositivos Médicos (d), que refiere a Ia
elaboracion, adopcién y aplicacidon dz reglamentos técnicos, normas, procedimientos de
evaluacion de la conformidad, autorizacién comercial y procedimientos de notificacién bajo
preceptos de mejora de la compatibilidad regulatoria, entre otros.

* Que el Anexo 12-E compromete a México a buscar colaborar para mejorar la alineacién de sus
respectivas regulaciones y actividades regulatorias para dispositivos médicos, a través del
trakajo en iniciativas internacionales pertinentes, como aquellas destinadas a la armonizacién,
incluido el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas
en inglés), promotor del Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP, por
sus siglas en inglés), alineado a la ISO 13485:2016, estdndar para los sistemas de gestion de
calidad (SGC) aplicable a los dispositivos médicos.

¢ Que la Alianza del Pacifico, en su Anexo 7-11 Quinquies del Protocolo Adicional al Acuerdo
Marco de la Alianza del Pacifico, compromete a México a eliminar los obstdculos técnicos al
commercio en Materia de Dispositivos Médicos mediante la armonizacién con las disposiciones
del IMDRF, er materia de definiciones y clasificacién de productos segun el nivel de riesgo y el
reccnocimiento del certificado que acredite las buenas practicas de manufactura emitido por
los paises par-e del tratado o el certificado ISO 13485 vigente, para la emisién de registros
sanitarios de dispositivos médicos.
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Que la ISO 13485 es reconocida internacionalmente y se utiliza en jurisdicciones que son
mi2mbro del IMDRF como base para los requisitos regulatorios de los SGC de fabricantes de
dispositivos médicos; de consideracidn relevante para la evaluacién de conformidad de las
Buenas Practicas de Fabricacién (BPF); y a su vez constituye la principal referencia de las
auditorias del MDSAP.

Que la Ley General de Salud, en su articulo 287 establece que no se requerird que el
establecimiento exportador posea licencia sanitaria, por lo que solo aquellos
establecimientos cuyos productos estén destinados para su venta y suministro en territorio
nacional requieren dar cumplimiento a las disposiciones en la materia.

Que el Reglamento de Insumos para la Salud, modificado y publicado en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) el 31 de mayo de 2021, no diferencia explicitamente que el requisito de
registro sanitario para Dispositivos Médicos se indique para su produccion, venta y distribucion
en territorio nacional con comercializacién en el pais o exclusivamente para su
exportacion.

Que tanto de la Ley General de Salud como del Reglamento de Insumos para la Salud se
entiende que su alcance corresponde a los productos que se fabriquen con fines de
comercializarse o suministrarse en territorito nacional.

Que el 20 de diciembre de 2021, la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sariterios (COFEPRIS) publicé en el DOF la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA-2021,
Buenas Practicas de Fabricacién de Dispositivos Médicos, que tiene por objetivo establecer
los requisitos minimos para los procesos de disefio, desarrollo, fabricacién,
almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos, con base en su nivel de riesgo; con
la finalidad de asegurar que éstos cumplan consistentemente con los requerimientos de
calidad, seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el consumidor final o paciente.

Que d'cha norma entré en vigor a los 18 meses posteriores a su publicacién en el DOF, lo que
acontecio el 20 de junio del 2023.

Que el 2 de febrero de 2023, la COFEPRIS suscribié la Politica institucional para la utilizacién y
reconocimiento de informacién, informes y decisiones de otras autoridades reguladoras
nacionales, iniciativas, foros y organismos internacionales, alineada al Anexo 10 de las
Buencs Prdcticas de Utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones (reliance) en
la regulacion de productos médicos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), por la cual
esta autoridad sanitaria declara que se fortalecerd la ejecucién de las atribuciones,
promcviendo el mejor uso de los recursos disponibles que enriquezca la toma de decisiones
regulatorias, mediante un marco de referencia de aplicacién para la reliance y establecer
principios rectores que permitan a la COFEPRIS fortalecer su capacidad técnica y funciones
regulazorias.

Que, en cumplimiento a lo establecido en el T-MEC, la Ley General de Salud, el Reglamentos de
Insumos para la Salud y la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA-2021, Buenas Practicas de
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Fabricacion de Dispositivos Médicos, y a fin de brindar certidumbre regulatoria, esta Autoridad
Regulatoria, a través de la Comisién de Fomento Sanitario, emite el siguiente:

COMUNICADO

Informamos que el criterio de la Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS) respecto al
reconocimiento de los resultadcs de la auditoria del MDSAP sera el siguiente:

1. Para la obtencién de un Registro Sanitario y las modificaciones a las condiciones de registro
ap icables y prérrogas de productos de fabricacién nacional, CAS reconocerd los resultados de
las auditorias del MDSAP, mediante la presentacién de un Certificado MDSAP vigente, como
equJivalente al Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién (CBPF) emitido por esta
au-oridad sanitaria.

2. Pa-a aobtencion de un Registro Sanitario, modificaciones aplicables y prérrogas de productos
de fabricacidon extranjera, CAS reconocerd los resultados de las auditorias del MDSAP,
mediante la presentacion de un certificado MDSAP vigente, como equivalente a la constancia
de BLenas Préacticas de Fabricacién (CBPF) emitido por esta autoridad sanitaria.

Con el propésito de dar cumplimiento a los compromisos de México a través de tratados
internacionales v en congruenc a con el objetivo de nuestra institucién por aplicar criterios claros
de reconacimiento de decisiones de otras autoridades reguladoras nacionales, iniciativas, foros y
organismros internacionales, en los préximos dias serdn informados los criterios de
reconocimiento de la acreditacién ISO 13485:2016 como documento equivalente al CBPF de
esta autoridad sanitaria.

Es impo-tante especificar que dichos criterios serdn desarrollados mediante una toma de
decisiches basada en riesgo a fin de garantizar la maxima proteccién a la salud de la poblacién
mexicane.

Sin mas por el momento, envio Ln cordial saludo.
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