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1.0 Propésito

1.1 Evaluar y resolver las solicitudes recibidas para la emision del Certificado de Libre Venta de insumos
para la salud (dispositivos médicos) como apoyo a la exportacion.

2.0 Alcance

2.1 Anivel interno aplica para la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, asi
COMO a sus respectivas gerencias, en lo que respecta a la evaluacion y resolucion de las solicitudes
de Certificados de Libre Venta de todos los insumos para la salud (dispositivos médicos) los cuales
estan destinados a la exportacion de acuerdo con los lineamientos establecidos por la legislacion
vigente.

3.0 Politicas de operaciéon, normas y lineamientos

3.1 Es responsabilidad de las siguientes areas la aplicacion correcta de este procedimiento:

¢ Direccion Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos (DEAPE).
Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.
e Gerencia de Agentes de Diagndstico, Instrumental Médico e Insumos de Uso Odontolégico
(GADIMIUO)
Gerencia de Material de Curacién, Equipo médico, Prétesis y Productos Higiénicos (MCEMPPH).
e Centro Integral de Servicios (CIS).

3.2 Es responsabilidad de la Gerencia de Agentes de Diagndstico, Instrumental Médico e Insumos de
Uso Odontoldgico y la Gerencia de Material de Curacion, Equipo Médico, Prétesis y Productos
Higiénicos la revision y actualizacion de este procedimiento.

3.3 Es responsabilidad de la Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos y de
la Direccién Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos, verificar el cumplimiento de
este procedimiento.

3.3 Se entendera por unidades administrativas, a las distintas Comisiones, Coordinaciones Generales y
Secretaria General que integran COFEPRIS, incluyendo a la oficina del Comisionado Federal; y por
areas administrativas a las Direcciones Ejecutivas, Subdirecciones Ejecutivas y Gerencias adscritas
a las unidades administrativas.

3.4 En algunos casos de actividades descritas en este procedimiento, se tendra como responsable de
su ejecucion a dos o0 mas areas, no obstante cada una de ellas tienen sus responsabilidades y
funciones por separado, esto derivado que de acuerdo a la naturaleza o tipo del tramite, estudio,
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analisis y/o dictamen, (segun el procedimiento), su realizacion requiere de la intervencion
simultanea de dos o mas areas o bien de una u otra de conformidad con el ambito de su
competencia; lo anterior se hace necesario explicar efecto de justificar que no se trata de un
problema de duplicidad de funciones.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Recepcién de

tramites

11

Recibe Centro Integral de Servicios (CIS), el
tramite de solicitudes de certificados de libre
venta de insumos para la salud y dispositivos
médicos, 0 en su caso respuesta de oficios de
prevencion que se haya generado a un
determinado usuario, se le asigna No. de
Folio, sella con fecha y turna ya sea la
Gerencias de Agentes de Diagndstico,
Instrumental Médico e Insumos de Uso
Odontolégico (GADIMIUO, o bien a la de
Material de Curacién, Equipo Médico, Protesis
y Productos Higiénicos (GMCEMPPH), segun

e Solicitud de tramite

Centro de

Servicios

Integral

2.0 Clasificacion vy
entrega de
solicitudes de tramite
para dictamen

2.1

2.2

2.3

Reciben del Centro Integral de Servicios (CIS),
tramite de solicitudes de certificados de libre
venta de insumos para la salud (dispositivos
médicos), o0 bien respuesta de oficio de
prevencién.(véase actividad 4.3).

Clasifica por tipo de tramite segun la
naturaleza del medicamento.

Designa evaluador (area de dictaminacion ) y
entrega expediente

e Documentacion
e Cedula de seguimiento

Gerencias de Agentes
de Diagnéstico,
Instrumental Médico e
Insumos de Uso
Odontolégico o la de
Material de Curacion,
Equipo Médico, Protesis
y Productos Higiénicos

Nota: Ver politica 3.4

3.0 Recepcion de
expedientes,

dictamen y envio

3.1

3.2

Reciben, evalla, dictamina y rubrica de
acuerdo a las disposiciones legales.

Entrega a las Gerencias de Agentes de
Diagnéstico, Instrumental Médico e Insumos
de Uso Odontoldgico y la de Material de

Gerencias de Agentes
de Diagndstico,
Instrumental Médico e
Insumos de Uso
Odontolégico o la de
de Material de
Curacion, Equipo
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Curacion, Equipo Médico, Prétesis y | Médico, Protesis vy
Productos Higiénicos. Productos Higiénicos
(Area de

e Documentacion y Cedula de seguimiento
e Dictamen
¢ Oficio de resolucion

dictaminadores)

Nota: Ver politica 3.4

4.0 Validacion vy
rdbrica de resolucion

4.1 Recibe, Valida, rubrica o firma de acuerdo a

sus facultades delegatorias la resolucion del
tramite (dictamen y oficio de resolucion).

4.2 Entrega expediente a la Subdireccion de

Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

4.3 Determina, si la resolucion aprobatoria o de

de rechazo (resolucién definitiva), continta el
procedimiento; en caso contrario y de
requerir mas informacién o aclaraciones,
elabora oficio de prevencion, recaba firmas,
tramita envio a usuario y esta en espera de
respuesta.

Procede:
No: Regresa a la actividad 2.
Si: Continda procedimiento

e Documentacion y Cédula de seguimiento
e Dictamen
e Oficio de resolucién

Gerencias de Agentes
de Diagndstico,
Instrumental Médico e
Insumos de Uso
Odontolégico o la de
Material de Curacion,
Equipo Médico,
Prétesis y Productos
Higiénicos

Nota: Ver politica 3.4

5.0 \Validacion vy
rabrica de resolucion

5.1 Recibe, Valida, rubrica o firma de acuerdo a

sus facultades delegatorias la resoluciéon del
tramite.

5.2 Entrega expediente de autorizaciébn o

conclusibn a la Direccién Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos.
Cabe sefialar que si es resolucion aprobada o

Subdireccién Ejecutiva
de Servicios de Salud
y Dispositivos Médicos




Oficio de resolucién
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de rechazo continla el proceso, si es
prevencién pasa directamente a la actividad
7.
o Expediente

6.1 Recibe, autoriza mediante firma la resolucion
6.0 Revision del tramite.
Dictamen, . ., . .
Autorizacion y | 6.2Entrega expediente de autorizacibn o glrtecqon_,Ejecutlva ge
envio conclusion al area de Control de Gestion Pfogﬂi?géon (;
« Expediente Establecimientos
e Oficio de resolucion
7.1 Recibe, descarga el tramite, relaciona vy
turna al Centro Integral de Servicios (CIS)
los oficios en original, anexos y copia de
7.0 Registro vy notificacion. Comision de
?:;gelgfién al CISde 7.2 Folia el expediente y prepara para envio al '(A‘gé?]?rzo"’ll%:gneesﬁgg)'ta”a
Archivo General de COFEPRIS.
e Oficio de resolucion
8.1 Recibe oficio de evaluacién junto con anexos
cuando proceda y descarga en el sistema
8.0 Entrega de para que el documento esté disponible para
resolucion a Su entrega.
Usuario
8.2 Entrega a usuario oficio de resolucién a su |Centro Integral de
solicitud de Certificado de Libre Venta. Servicios
8.3 Entrega a la Gerencia correspondiente los

listados y acuses de recibo firmado por el
usuario.

e Expedientes.

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 Diagrama de flujo.
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Caodigo (cuando apligue)
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF-09-02- .
2012). No aplica
Ley General de Salud y sus Reglamentos Vigentes (DOF-05-03-2012). No aplica
Ley Federal de Procedimientos Administrativos (DOF-30-05-2000). No aplica
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos No aplica
Sanitarios. (D.O.F. 13-04-2004)
Reglamento de Insumos para la Salud. (DOF 04-03-1998/DOF 05-08- N .
2008) o aplica
ACUERDO por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi
como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, No aplica
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria ( D.O.F. 19 de junio de 2009)
Manual de Organizacién Especifico de Comision Federal Para la No aplica

Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (Vigente)

7.0 Registros

, Tiempo de Responsable de Cdodigo de registro o
Registros - - o )
conservacion conservarlo identificacion unica
Solicitud de tramite (y Comision de Autorizacion|El que le asigne el
documentacidn soporte) Indeterminado | Sanitaria (Control de Gestion) | sistema
Comisiébn de  Autorizacion
Cedula de seguimiento Indeterminado | Sanitaria (Control de Gestion) No aplica
Dictamen Indeterminado Comision de  Autorizacion No aplica
Sanitaria (Control de Gestion) P
Oficio de resolucion , Comision de  Autorizacion .
Indeterminado Sanitaria (Control de Gestién) No aplica
Acuse de entrega de Comision de  Autorizacion
Oficio de resolucion y||,qeterminado | Sa@nitaria (Control de Gestién) No aplica

expediente
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8.0 Glosario

8.1 CAS Comision de Autorizacion Sanitaria.

8.2 COFEPRIS Comisién Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

8.3 DEAPE Direccién Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos.

8.4 GMCEMPPH Gerencia de Material de Curacion, Equipo Médico, Protesis y Productos Higiénicos.

8.5 GADIMIUO Gerencia de Agentes de Diagnéstico, Instrumental Médico e Insumos de Uso
Odontolodgico

8.6 SESSDM Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos

9.0 Cambios de esta version

NUumero de Revision Fecha de la Descripcién del cambio
actualizacion

0 Julio 2012 e Este procedimiento iniciard con la Revisién
0, no obstante queda reconocido que ya se
contaba con una version anterior de este
procedimiento de clave CAS-64, esto
derivado a la nueva codificaciébn de claves
que se esta implementando para todos los
procedimientos dentro de la Comision
Federal

e Se actualiza Descripcion del Proceso.

10.0 Anexos
No aplica



