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Contacto CONAMER

De: Coordinacion CAR <comiteregulatorio@amid.org.mx>

Enviado el: jueves, 22 de abril de 2021 12:03 p. m.

Para: Alberto Montoya Martin Del Campo; Contacto CONAMER

CC: 'Ana Riguelme'; 'YADIRA'; 'Sandoval eslava, Yadira araceli [CONMX]'; 'VERO';
'Sergio"

Asunto: AMID | CONAMER: Propuesta de redaccion articulo sexto transitorio- Anteproyecto
por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del RIS

Datos adjuntos: AMID | CAR_Carta Anteproyecto RIS_SextoTransitorio.pd&‘o‘%},\gl‘o;ﬁ\x Np::LPii%L{;iJE \

| MEJORAREGULAL L

'\ CONTROL DEGE
DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO

COMISIONADO NACIONAL
COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA

Estimado Dr. Alberto Montoya:

Dispositivos Médicos (AMID). En seguimiento a nuestra comunicacion AMID.CAR.009/2021 con relacion
al Anteproyecto que conticne ¢l Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones del Reglamento de Insumos para Salud (RIS) publicado en el portal de la Comision Nacional
de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 7 de abril de 2021, quisiéramos referirnos a una cuestion en particular
que tendria un impacto regulatorio para el sector de dispositivos médicos. La modificacion propuesta en el
articulo 190 Bis 6, incrementa el periodo de anticipacion con el que deber: someterse una prorroga de
registro sanitario, pasando de 150 dias naturales a 270 dias naturales, dejando un espacio de 120 dias
naturales mas entre el plazo vigente y el propuesto.

La implementacion inmediata de dicha modificacion dejara fuera del plazo para solicitar la prorroga del
registro sanitario a aquellos que tengan programada su solicitud, considerando los 150 dias naturales y, por
lo tanto, no podran cumplir la anticipacion de los 270 dias naturales. El incumplimiento de los nuevos
plazos llevara a la afectacion de la solicitud de prorroga, lo que derivara en la cancelacion del registro
respectivo. Esto dejaria un gran nimero de dispositivos médicos fuera del mercado por no contar con
registro sanitario, afectando a la poblacion usuaria de dichos dispositivos médicos.

Por este motivo, se propone el articulo SEXTO transitorio para establecer un periodo de transicion de
doce meses. Este plazo se determind resultado de los ajustes que se deberan realizar en la planeacion del
sometimiento, considerando la legalizacion de documentos, el pago de derechos, la obtencién de una citay
la presentacién del Informe de Tecnovigilancia, mismo que debera ser presentado al menos tres meses
antes de que se contemple presentar la renovaciéon de un dispositivo médico, como lo establece la NOM
- 240-S5A1-2012, Instalacidn y operacién de la tecnovigilancia. De esta forma, se podra asegurar que las
prorrogas no sean afectadas por el ajuste de los tiempos de sometimiento.

Anexo encontrara la propuesta de redaccion elaborada desde la Asociacidn.

Agradeciendo de antemano la atencidn que sirva dar a la presente. Nos reiteramos a sus érdenes.

Ivan Flores | Coordinacion CAR
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Ciudad de México, a 22 de abril de 2021
Asunto: Remision de Comentarios

AMID.CAR.010/2021

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

Estimado Dr. Alberto Montoya:

La Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos (AMID) trabaja
a favor de la salud mexicana. Sus cuarenta 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.

En seguimiento a nuestra comunicacion AMID.CAR.009/2021 con relacidn al Anteproyecto
que contiene el Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones del Reglamento de Insumos para Salud (RIS) publicado en el portal de la
Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 7 de abril de 2021, quisiéramos
referirnos a una cuestién en particular que tendria un impacto regulatorio para el sector de
dispositivos médicos. La modificacidon propuesta en el articulo 190 Bis 6, incrementa el
periodo de anticipacidn con el que debera someterse una prérroga de registro sanitario,
pasando de 150 dias naturales a 270 dias naturales, dejando un espacio de 120 dias
naturales mas entre el plazo vigente y el propuesto.

La implementacién inmediata de dicha modificacién dejard fuera del plazo para solicitar la
prorroga del registro sanitario a aquellos que tengan programada su solicitud, considerando
los 150 dias naturales y, por lo tanto, no podran cumplir la anticipacién de los 270 dias
naturales. El incumplimiento de los nuevos plazos llevara a la afectacion de la solicitud de
prorroga, lo que derivara en la cancelacion del registro respectivo. Esto dejaria un gran
nuimero de dispositivos médicos fuera del mercado por no contar con registro sanitario,
afectando a la poblacion usuaria de dichos dispositivos médicos.

Por este motivo, se propone el articulo SEXTO transitorio para establecer un periodo de
transicidon de doce meses. Este plazo se determind resultado de los ajustes que se deberan
realizar en la planeacidn del sometimiento, considerando la legalizacién de documentos, el
pago de derechos, la obtencién de una cita y la presentacion del Informe de
Tecnovigilancia, mismo que debera ser presentado al menos tres meses antes de que se
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contemple presentar la renovacion de un dispositivo médico, como lo establece la NOM -

240-SSA1-2012, Instalacién y operacién de la tecnovigilancia. De esta forma, se podra

asegurar que las prérrogas no sean afectadas por el ajuste de los tiempos de sometimiento.

Por lo anterior, se propone la siguiente redaccion para el articulo SEXTO transitorio:
SEXTO. Los plazos para las solicitudes de prdérroga de los registros sanitarios
establecidos en el articulo 190 Bis 6, entraran en vigor 12 meses después de la
publicacidn del presente Decreto en el Diario Oficial de la Federacion.

Agradeciendo de antemano su atencién, quedo atento a su amable respuesta.

Atentamente

r 'v
Ana Riquelme
Directora Ejecutiva

CCP. Dr. Alejandro Ernesto Svarch Pérez, Comisionado Federal para la Proteccidon Contra Riesgos
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