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México, Fa 18 de Abnl del 2022

Mira. Maria Elena Contreras. Garfias

NOMBRE DEL JEFE(A) DE DEPARTAMENTO DE SISTEMAS BIOLOGICOS
PRESENTE

Por medio de Ea‘ presente me permito cormumicar a usted que acepto asesorar zl alumne:
Irving Nava, Garcia _ . :

nafriculs 243080877  en proyecto de Servicio Sociak

Regulacién Sanitaria de Dispositivos Médicos

Que se ?eaiizam en@ermei‘f Sf&»

Del . 19/04/2022. o a; ] 19/10/2022 cubfmnde

un total de 460 horas ’
Las instataciones son ks adecuadas para Hevar a ¢abo el proyecto, ya que se cuenta con ¢ equipo
necesario, asi como log reactivos ¥ el material. Durante sy estancia e b laboratorio se realizardn
proceses de evaluacidn del proyecto y del desempeiio del alumno. |
Agradeciendp de antemano &y atencién a k presente, le etvio un cordial saluds,

Nombre y fifhgdlel asesor
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DATOS PERSONALES

Nombre: Nava Garcia Irving

Matricula: 2143060577 |
Direccion: Calle Pensamiento Mz.20 Lt.15 , Ejdos de San Pedro Martir, Tlalpan, .
Distrito Federal, C.P. 14640 |

Correo: irving.nav22@gmail.com

Tel. casa: 55 55130846 Tel, cel: 5537534433

Unidad: Xochimilco

Divisiém: Ciencias Bioldgicas y de la Salud

Departamento: Sistemas Biologicos

Licenciatura: Quimica Farmacéutica Bioldgica

DATOS DEL PROYECTO

Titulo del Proyecto especifico: Regulacién sanitaria de dispositives médicos clase LIL Y 1
en México

Proyecta Genérico: Evaluacion de productos relacionados con la salud

Etapa: Desarrollo de métodos y técnicas analiticas para el control fisico, quimlco, bioldgico
y/o microbiologico de productos relacionades con la salud

Lugar de Realizacior: DEWIMED S.A.

Fecha (tentativa) de inicio y terminacién:del 19-Abr-2022 al 19-Oct-2022

Asesor(a) Responsable Interno(a): Dra. Ana Laura Esquivel Campos

Asesor(a) Responsable Externo(a). Ing. Azucena Gonzalez Ramirez

Vinculacidn con el perfl profesional™: En este proyecto evaluara los conocimientos
adquiridos sobre la normativa mexicana que se aplica a los dispositivos médicos, asi mismo
ayuda a emplear y desarrollar algunas de las pruebas de calidad que se estudiaron a lo
largo de Ja carrera,

*{Comeo aplicaran, verificarén y evaluaran los conoceimientes adquiridos durante su formacion académica en & desamrollo del proyecio de

servicio social)

Fecha 19 de abril de 2022
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UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

México, D.F. a 19deAbril de 2022

Mtra.: Maria Eiena Contreras Garfias
DIRECTORA DIVISION C.B.S - i /= "
PRESENTE

Por medio de la presente me permito comunicar a usted que acepto asesorar al alumno(a)
Nava Garcia Irving con matricula 2143060577 en ¢l proyecto de servicio social: Regulacién
sanitaria de dispositivos médicos clase 1l Y lll en México, perteneciente al proyecto

" genérico: Evaluacién de productos relacionados con la salud, el cual se realizarda en
DEWIMED S.A., del 19 de Abril del 2022 al 19 de Octubre del 2022 . cubriendeo un tolal de 480
horas.

Las instalaciones son las adecuadas para llevar a cabo 8l proyecto, Duranie su esiancia en
el laboratorio se realizarén procesos de evaluacidn del proyecito y del desempefio del
alumno.

Agradeciendo su atencion a la presente, queda de usted,
ATENTAMENTE.

s

DrawAna Ladra Esquivel Camp(;s
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UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Maxico, B.F. 2 19 de Abril de 2022

Mtra.-Maria Elena Contreras Garﬁas
DIRECTORADIVISIONCB.S '~ 7
PRESENTE

Por medio de la presente me dirijo austed de la manera més atenta para solicitar el registro
de mi proyecto de servicio sodial que fiene por titulo Regulacion sanitaria de dispositivos
médicos clase LIl Y HI en México, perteneciente at proyecto genérico Evaluacion de
productos relacionados con la salud, el cual se realizard en DEWIMED S.A. feniendo como
asesor{es) a Dra, Ana Laura Esquivel Campos, Ing. Azucena Gonzalez Ramirez. Bl periodo
del mismo seré del 19 de Abril del 2022 al 19 de Octubre del 2022, CON UNa duracion de 480
horas,

Agradeciendo su atencidn a la presente, queda de usted.
ATENTAMENTE,

T Nava Garoia Iving
2143060577
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TITULO DEL PROYECTO

Regulacién sanitaria de dispositivos médicos clase |, 1l y lll en México
PROYECTO GENERICO

Evaluacion de productos relasionados con la salud

ETAPA

Desarrolio de métodos y técnicas analiticas para el control fisico, quimico.
bioldgico vio microbiologico de productos relacionados con la salud

INTRODUCCION

1a industria global de los dispositivos médicos esta formada por mutltiples empresas
de diferentes tamafios, asi mismo existen empresas originarias de paises en vias
de desarrollo, tales come México, las cuales aprovecnan las techologias maés
actugles en ¢ campo, que importan del extranjero para adapiarlas a sus
necesidades (Macias,2020). Los dispositivos médicos son cruciales en la
prevencion, diagnéstico y tratamiento de enfermedades, asi como en l
rehabilitacion de pacientes; un dispositive médico es cualquier Asticulo, instrumento,
aparato o maquina que se utiiza en la prevencicn, diagnéstico o fratamiento de
enfermedades, o para detectar o medir, restaurar, corregir o modificar la estructura
o funcién del cuerpo para algln proposite de salud, (WHO, 2017). Los dispositivos
médicos tales como €l equipo médico, Prétesis Ortesis , ayudas funcionales,
Agentes de diagnéstico, Insumos odontolégicos, Materiales quirlrgicos y de
curacion y Productos higiénicos se dividen en clases de acuerdo con el riesgo que
implica s uso, se clasifican de la siguiente manera: '

Clase I Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad v
eficacia estan comprobadas y generalmente no se introducen al organismo,

Clase 1I: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener
variaciones en el material con el que estén elaborados o en su concentracion v,
generalmente se infroducen al organismo permaneciendo menos de fireinta dias.

Clase HI: Aquellos insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica
médica o bien que se introducen al organismo y permanecen en el por mas de
treinta dias. (FEUM, 2017)

Estos dispositivos se encuentran regulados en México por la Comisién Federal:

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS y las empresas que los
distribuyen o comercializan estan bajo diferentes normas oficiales mexicanas
(NOM;} tales como:

R




« NOM-241 -Buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

o  NOM-240 —Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.

o NOM-137 —Etiquetado de dispositivos médicos.

JUSTIFICACION

La regulacion de dispositivos médicos es de suma importancia ya gue con ella se
asegura la importacitn, exportacion, distribucion y comercializacion de dispositivos
de alta caligad, denfro de México y hacia los demas paises; para esio es necesaria
contar con foda la documentacién necesaria, la cual estd establecida por
COFEPRIS, en ella se establece que para curnplir con la ley todos los dispositivos
médicos deben contar con un formate de autorizacion, descripcidon general del
proceso de fabricacion que se lleva acabo para obtener el dispositivo, descripcion
de materiales y partes funcionales del dispositivo, pruebas de laboratorio para
verificar las especificaciones del insumo, asi como su ceriificado de libre venta, una
carta de representacién del fabricante, un certificado de buenas practicas de
fabricacién donde demuestre que cumple con la 1SO 13485, asi mismo el
distribuidor debe contar con un aviso de funcicnamiente y un aviso de responsable
sanitaric, es de suma importancia presentar pruebas de calidad, hermeticidad,
estabilidad, instructivos de uso, ete. Esic con € fin de que la autoridad sanitaria en
Méxice (COFEPRIS}) otorgue ¢ registro sanitario del dispositivo médico solicitado,
con &l fin de que la empresa solicitante pueda recibir los dispositivos médicos
provenientes de otros paises y con ello pueda llevar acabo su venta y distribucién
de dichos dispositivos en todo el territorio mexicane. Todo dispositiva médico, sin
importar su categoria o clase debe cumplir con las normas mexicanas y con los
decumentos requeridos para poder obtener un registre sanitario para esto se
requiere conocimiento en el ambito normativo y en los procesos de calidad tales
como los que aplican a almacenes ¢ a instituciones relacicnadas con la venta de
insumos para la salud, € proceso de acondicionamiento y etapas de
almacenamiento de los mismos, conocimientos gue son proporcionadc en mayor
profundidad en ¢l trimestre de aseguramientc de la calidad sin embargo se ven
involucrados més conocimientos sobre normativa los cuales son proporgicnados en
varios trimestres de la carrera,




OBJETIVOS

GENERAL

Obtener d registro sanitaric nuevo, ast como generar la documentacion requerida
y evaluar las caracteristicas y documentacién proporcionada para un determinado
dispositivo médico.

ESPECIFICOS

Solicitar documentos obligatorios:

-Como lo son el 1SO13485, Carta de autorizacion, Certificado de Libre

venta, Instructivos de uso (IFU). '

Elaborar de proyecto de marbete

- Se slabora con la informacién proporcionada en el IFU, se designara el
nombre del proyecto, asi como su intensién de use y las accesofios o
complementos que acompafien al dispositivo médico

Elabora Dossier correspondiente al tramite:

-Se elaborara con la informacion y documentacién establecida en la Guia

de solicitud de regisro nuevo elaborada por COFEPRIS, en la cual indica la

documentacion vy estructura del Dossier.

Generar informacién digital en un CD:

-Se genera un CD & cual debe de contener el proyecto de marbete y el IFU,

esto con Iz finalidad de que COFEPRIS pueda tener un respaldo de la

informacion de manera digital,

Generar linea de pago de derechos

-Se generara una line de pago dependiendo de la clase a la que pertenezca

&l dispositivo médico que se desea registrar, esto se llevara a cabo para

tener un permiso de COFEPRIS para poder registrar € dispositivo.

Presentar proyecto ante COFEPRIS

-Se debe presentar el Dossier en forma fisica con las caracteristicas

establecidas en las oficinas de COFEPRIS, esto con &l fin de que &l

personal de dicha institucion haga una evaluacion rapida y acepte o

rechace la solicitud de dicho Dispositivo médico,




METODOLOGIA

Revision de IFU

En esta etapa se debera leer completamente el instructivo de uso del dispositivo
médico del cual se desea generar un Registro sanitario, este instructivo contiene
una descripcion detallada del insumo asi como una serie de adveriencias 0
sugerencias de uso, esto con el fin de recabar informacion coMo saber guién es €
fabricante del dispositive médico, ¢ fipo de dispositivo, la clasificacion y categoria
del dispositivo, lugar de fabricacion, ver si € dispositive puedo funcionar
completamente por si solo © si necesita de accesorios pala llevar acabo su
funcionamienta v su uso destinado o aplicacion, toda esta informacion serg
recabada al leer el instructivo de uso.

Elaboracién de Check list

Se inicia un listado en Word de los documentos que solicita COFEPRIS, los cuales
se obtendran de la “Guia para registro nuevo” para poder obtener un registro
sanitario nuevo, agui se debe reslizar una tabla y evaluar cuales son los
documentos con los gue se cuenta y cudles son los documentos que se deberan
solicitar al fabricante para tener el listado completo. '

Solicitud de documentacion:

Se solicitara la informacion y documentos a la empresa fabricante, esto se debera
hacer redactando un correo electrénico dirigido al departamento de regulacion
sanitaria de la empresa Tabricante de dicho dispositlivo meédico.

Elaboracién de proyecto de marbete

Se elaborara con k informacion proporcionada en el IFU vy coh la informacién
enviada por el fabricante, agui es debe designar el nombre que llevara el proyecto,
el fabricante, asi como su domicilio, el nombre de la empresa que o va a distribuir
en México, asi como su direccion, se determinara un objetivo de uso y una
descripcién del dispositiva médico, € proyecto de marbete debe englobar &l equipo
asi como sus accesorios que este ocupara para suU colfecto funcionamiento.

Elaboracién de DOSSIER

Se recolectaran todos los documentos solicitados por COFEPRIS en formato fisico,
on e idioma y orden que estd establecido vy se iniciara el compilade de dichos
documentos, los cuales en caso de ser copia simple se deben perforar de una
esquina y ser acomodados en un poste metdiico, de tal forma que se forme un
compilade, en caso de ser documentos originaies estos deberan de ser adjuntados




en un protector de hojas, al terminar de formar el dossier es necesario que se folien
todas las hojas de afrés para adelante, siendo lz primera pagina la que contenga el
uitimo  folio para posteriormente se presentados en fisico en las oficinas de
COFEPRIS,

Entrega a COFEPRIS

Se llevara el Dossier a las instalaciones de la entidad regulatoria y se presentara
ante un evaluador, el cual dard el visto bueno o sus sugerencias ante dicha solicitud,

INICIO: 19 de Abril del 2022
TERMINO:19 de Octubre del 2022
CALENDARIO DE ACTIVIDADES

Abril Mayo Junic {Julio lAgosto |Sept {Oct

Capacitacion en X X X
asuntos regulatorios

Revision del IFL) - X X X
Solicitud de X X
x
X

decumentacion

Elaboracion del
Jproyecto de Marbete

Armado de Dossier

Entrega » COFEPRIS | : X

S 3 % = 5
actividades

REFERENCIAS

» D. Macias Guevara. {Diciembre 2020). Gestién Tecnologica en empresas
productoras de dispositivos médicos. Estudio en ¢aso de Fehimex S.A. de
CV. Recuperado e 9de Marzo en
hitps: HreLsntorlo XO¢.4am. mx{ spui/retrieve/e11 bb2b7-280c-4712-

. 'FEUNI (2017) Suplemenio para dispos tivos medlcos Cuarta edicion, 937-
» WHO. (2017). Global Atlas of medical devices. WORLD HEALTH
ORGANIZATION. hitps://vaww.whoint/es




S

« R Alatorre. {2010). Regulacion con base a riesgos: dispositivos médicos
an México. 21 de marzo del 2022, de Comisién de manejo de riesgos Sitio
web; https://www.paho.org/hg/ dmdocuments/2016/Panel-A3. pdf

« COFEPIRS. (4 de Enero de 2017), Guia para registro nuevo. 21 de marzo

L e

del 2022, de COFEPRIS Sitio web:
https:/IW.gob.m}dcms!uploadslaﬁachmentfﬁle:‘652€,156;’COFEPRIS-04- :
001-B.pdf

Alumne: Irving Nava Garcla Matricula: 2143060677

Vo. Bo. De las asesoras respecto al proyecto
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Profestra inferna Asesora externa
Departamento de Sistemas Bioldgicos Responsabie saniiario en
_ LA, Xochimico - CEWIMED S.A.
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