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1.0

11

2.0

2.1

3.0

3.1

3.2

Propésito

Llevar a cabo la evaluacion del trdmite de las Solicitudes de Prérroga de Registro Sanitario de
insumos para la salud y dispositivos médicos a través de los lineamientos especificos que se hayan
emitido para el efecto en la Comisidbn Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y demas normatividad aplicable, con la finalidad determinar si dichas solicitudes
cumplen con los requisitos establecidos para su autorizacion.

Alcance

A nivel interno aplica a la Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS); a la Direccion Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos (DEAPE), a la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de
Salud y Dispositivos Médicos (SESSYDM), a la Gerencia de Agentes de Diagndstico, Instrumental
Médico e Insumos de Uso Odontoldgico (Gerencia de Renovacion) y al Centro Integral de Servicios
(CIS), en lo que respecta al proceso de recepcion, revisidn y evaluacion de las Solicitudes de
Prérroga de Registro Sanitario de insumos para la salud y dispositivos médicos.

Politicas de Operacidon, Normas y Lineamientos

La CAS a través de la DEAPE, sera el area responsable de recibir, validar y autorizar las Prérrogas
de Registro Sanitario de Insumos para la Salud y Dispositivos Médicos; que soliciten los usuarios,
con fundamento en:

e El Articulo 376, segundo parrafo de la Ley General de Salud, el cual sefala que: “el registro sélo
podra ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendra una vigencia de 5 afios, sin perjuicio
de lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho registro podra prorrogarse por plazos
iguales, a solicitud del interesado, en los términos que establezcan las disposiciones
reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prérroga dentro del plazo establecido para ello o
bien, cambiara o modificara el producto o fabricante, sin previa autorizaciéon de la autoridad
sanitaria; ésta procedera a cancelar o revocar el registro correspondiente”.

La DEAPE, a través de la SESSYDM sera la responsable de:

e Recibir, revisar, validar y rubricar el oficio de autorizaciébn o rechazo de las Solicitudes de
Prérroga de Registros Sanitarios, asi como recibir, revisar, validar y firmar las prevenciones que
emitan, todo ello derivado del grado de cumplimiento de los requisitos sefalados en el marco
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legal correspondiente asi como en los lineamientos especificos emitidos al respecto por la CAS
(y con las de mas disposiciones normativas aplicables al caso.)

¢ Realizar el proceso de revocacion de los Registros Sanitarios que no sean renovados en tiempo
y forma o que no cumplieron con las disposiciones del marco legal sefialados para su prorroga.

3.3 Para la revision y evaluacién de las Solicitudes de Prorroga de Registros Sanitario, que realice la
SESSYDM a través de la Gerencia debera aplicar los lineamientos especificos que a continuacion
se mencionan, independientemente de las demas disposiciones normativas que deban cumplirse:

¢ Lineamientos para el Tramite de Prorroga de Registro Sanitario.

3.4 La DEAPE conjuntamente con la SESSYDM, seran las areas encargadas de revisar y actualizar
periédicamente los lineamientos antes sefialados; asi como de difundirlos entre el personal de su
adscripcion que interviene de manera directa e indirecta en el proceso de recepcion, revision y
evaluacién, de las Solicitudes de Prérroga de Registro Sanitario.

3.5 De acuerdo a la naturaleza de la Solicitud de la Prérroga de Registros Sanitarios a evaluar y
atendiendo al &mbito de competencia de las areas de la DEAPE, la responsabilidad de llevar acabo
dicha evaluacién sera de acuerdo a la siguiente asignacion:

e Para Equipo Médico, Prétesis, Ortesis, Ayudas Funcionales, Agentes de Diagndstico, Insumos
de Uso Odontoldgico, Materiales quirtrgicos y de curacion, Productos Higiénicos, estara a cargo
de la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos y respectivamente
con la Gerencia de Agentes de Diagnéstico, Instrumental Médico e Insumos de Uso
Odontoldgico (Gerencia Renovacion), asi como con sus correspondientes areas evaluadoras.

3.6 La DEAPE, de conformidad con el “Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefalan,
en los 6rganos administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios”, sera la responsable directa de firmar el oficio de autorizacion
o conclusion y desecho de la Prérroga de Registros Sanitarios de que se trate, segun corresponda:

3.7 Para efectos de este procedimiento, todos los documentos que se indican como “Lineamientos”
dentro de las politicas y descripcion de actividades, serdn mencionados Unicamente en la seccién
de “6.0 Documentos de referencia” y no incluidos como anexos, dado que éstos se han formulado y
conceptualizado como guias, lineamientos y/o instructivos de trabajo especificos, los cuales
requieren ser revisados y actualizados permanentemente por las areas responsables de su
aplicacion.
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4.0 Descripcién del Procedimiento.
Secuencia de ..
Actividad Responsable

Etapas

1.1 Recibe del usuario la Solicitud de Prérroga de
Registro Sanitario, de que se trate, junto con toda
la documentaciébn soporte sefialada en los
Lineamientos para el Tramite de Prorroga de
Registro Sanitario. En caso de habérsele enviado
al usuario Oficio de Prevencion, recibe respuesta
(documentacion o informacion faltante), respecto a

1.0 Recepcién de la solicitud de prérroga de Registro.

Solicitud de Prérroga 1.2
o repuesta de Oficio | ™
de Prevencion vy
envio

Sella de recibido, asigna nimero de folio (nitmero | Centro  Integral de
o0 clave de entrada) y registra la entrada en|Servicios
controles o sistemas de control interno.

1.3 Envia a la Comisiéon de Autorizacidon Sanitaria a
través del area de Control de Gestion.

e Solicitud de Prdérroga y/o respuesta a Oficio de
Prevencion.
e Expediente

2.1 Recibe del Centro Integral de Servicios (CIS) la
Solicitud de Prérroga de Registro Sanitario de que
se trate, junto con toda la documentacion soporte
y/o respuesta de Oficio de Prevencidn, en caso de
habérsele enviado al usuario.

2.0 Registro de la

Solicitud o respuesta| 2.2 Registra el tramite de entrada en el sistema y/o | Comision de
de Oficio de controles internos establecidos para el efecto. Autorizacién Sanitaria
Prevencibn en el (Control de Gestién)
sistema de control 2.3 Distribuye el trabajo a los coordinadores de la

Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos.

e Solicitud Prérroga o respuesta de Oficio de
Prevencion.
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e Expediente

3.0 Recepcion de la
Solicitud o respuesta

3.1 Recibe de la Comisiébn de Autorizacién Sanitaria
(Control de Gestion) la Solicitud de Prérroga de
Registro Sanitario de que se trate, junto con toda la
documentacién soporte y/o respuesta de Oficio de
Prevencién, en caso de habérsele enviado al
usuario.

Subdireccién Ejecutiva

g?evenc%InCIO d‘; 3.3 Revisa I_a,s Solicitgdgs ylo respuesta de Oficio de Senggvslzﬁli(\)/zsdf/lé%?égg
entrega al 4rea de Preve_ncpn y la dIStI’IbL’J){e' a Io; eval_uadp,res de su (Area de coordinacién)
adscripcion para su andlisis y dictaminacion.
evaluadores
e Solicitud Prérroga o respuesta de Oficio de
Prevencion.
o Expediente
4.1 Recibe de su coordinador la Solicitud de Prérroga o
la respuesta del Oficio de Prevencién emitida por al
usuario (en caso de habérsele enviado).
4.2 Evalia que cumpla en tiempo y forma con las
disposiciones normativas aplicables al caso y con
los lineamientos especificos para el Tramite de .
40 Revision del| Prorroga. Gerencia de Agentes
' o de Diagnostico,
cumplimiento de a - - N Instrumental Médico e
normatividad y | 4.3 Emite un dictamen de autorizacion o desecho de la
lineamientos solicitud. Insumos  de  Uso
especificos Odontolpglco
4.4. Entrega al coordinador expediente, dictamen. En (Gerenmq de
caso de ser una prevencion elabora oficio de Renovacion/
prevencion. Evaluador)
e Solicitud Proérroga o respuesta de Oficio de
Prevencion.
e Expediente
e Dictamen
5.0 Entrega de|5.1. Recibe expediente, dictamen y en su caso oficio de | Subdireccién Ejecutiva

dictamen y anexos

prevencion, valida la informacion.

de Servicios de Salud
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para validacion

5.2. Entrega a la Gerencia de Agentes de Diagndstico,
Instrumental Médico e Insumos de Uso Odontolégico
(Gerencia de Renovacion)

o Expediente
e Dictamen

y Dispositivos Médicos
(Area de coordinacién)

6.0 Validacion del
dictamen y oficio de
resoluciéon

6.1 Recibe expediente, dictamen y en su caso oficio de
prevencion.

6.2 Valida mediante su firma o rdbrica la evaluacion de
la Solicitud de Prérroga, en el dictamen y oficio de
autorizacion, prevencion y conclusiéon y desecho
(oficio de resolucién) de conformidad con el marco
legal y lineamientos antes mencionados.

6.3. Relaciona y envia a la Subdireccion Ejecutiva de
Servicios de Salud vy Dispositivos Médicos
(SESSDM).

e Oficio de resolucion
¢ Dictamen

Gerencia de Agentes
de Diagndstico,
Instrumental Médico e
Insumos de Uso
Odontoldégico
(Gerencia

Renovacion)

de

7.0 Revision y
validacion de Oficio
de Respuesta vy
Dictamen

7.1 Recibe expediente, dictamen y oficio de resolucion.

7.2 Valida mediante su rabrica de oficio de autorizacion
0 conclusion y desecho de conformidad con el
marco legal y lineamientos antes mencionados.

7.3 Valida mediante su firma los oficios de prevenciéon y
rubrica dictamen y lo envia a Control de Gestion.

7.4 Relaciona y envia a la Direcciébn Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos.

e Oficio de Resolucién (autorizacion o conclusion y
desecho)

Subdireccién Ejecutiva
de Servicios de Salud
y Dispositivos Médicos

8.0 Determinacion si

8.1 Recibe expediente, dictamen y oficio de autorizacién

Direccion Ejecutiva de
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es correcto el oficio y
Firma de Oficio de
Respuesta,

o conclusion y desecho.

8.2 Determina si tiene observaciones o cometarios al
oficio de resolucion (oficio de autorizacion o
conclusion y desecho de conformidad con el marco
legal y lineamientos antes mencionados); en caso de
tenerlos, lo regresa a la SESSDM, Gerencia que lo
elaboré para su correccién y/o ajuste; de no tener
observaciones, valida el oficio mediante su firma, lo
relaciona y envia al &rea de Control de Gestion.

Procede
No: Regresa ala actividad 7.0
Si: Continta procedimiento

¢ Oficio de Respuesta firmado

Autorizacion de
Productos y
Establecimientos

9.0 Recepcién vy
registro de Oficio de
Respuesta y envio al
CIS para entrega al
usuario

9.1 Recibe expediente con Oficio de Respuesta de
Prérroga firmado y dictamen.

9.2 Envia al CIS mediante relacibn y acuse, para
entrega de Oficio de Respuesta al usuario y
conserva expediente y documentacion soporte del
caso para archivo.

¢ Oficio de Respuesta firmado

Comision de
Autorizacion Sanitaria
(Control de Gestion)

10.0 Recepcion de
Oficio de Respuesta
y entrega al usuario.

10.1 Recibe los oficios de resolucién en original y
copia para entrega a usuario.

10.2 Entrega al usuario resolucion.

10.3 Entrega acuse de recibo con firma autdgrafa de
la recepcion del oficio de respuesta a la
Subdireccién Ejecutiva de Servicios de Salud y
Dispositivos Médicos.

e Acuse de Oficio de Respuesta

Centro de

Servicios

Integral

11.1 Recibe acuse de recibo, firma en relacion y

Gerencia de Agentes
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11.0 Recepcién
de acuse y archivo

archiva el acuse de recibo en los expedientes
gue se enviaran al Archivo General.

de Diagnéstico,
Instrumental Médico e
Insumos de Uso
Odontoldgico
(Gerencia de
Renovacién)

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 Diagrama de Flujo

Comisién de Subdireccién Ejecutiva Gerencia de Agentes de | Gerencia de Agentes de Subdireccién Ejecutiva Direccién Ejecutiva de
Diagnéstico, Instrumental | Diagnéstico, Instrumental de Servicios de Salud y Autorizacion de
Médico e Insumos de Uso | Médico e Insumos de Uso Dispositivos Médicos Productos y
Odontoldgico (Gerencia de |Odontolégico (Gerencia de Establecimientos
Renovacién/ Evaluador) Renovacién

Centro Integral de ~OmiS - CC
Servicios Autorizacion Sanitaria de Servicios de Salud y

(Area de coordinacion)

(Control de Gestion) Dispositivos Médicos
INICIO

v > v 2

1 - —

- Registro de 14 Recepcion de g
Recepcion de| o -

Soliciud de Solicitud o Solicitud 9

Promoga o respuesta del respuesta de Oficiol

Oficio del de Prevencion
lentrega al area de
evaluadores

repuesta de Oficio]
de Prevencion
envio

Prorroga o oficiof
de prevencion

Prevencién en el
sistema de control
Prorroga o oficiof
de prevencion

Prorroga o oficiof Prorroga o oficig
de prevencion

de prevencion

Expediente Expediente Expediente

Expediente

* + 7 + 8
E— l Revision Determinacion s
validacion =~ del Validacion de Oficig es correcto el oficig
r 5 dlctame_r)yoflcm de de  Respuesta y Firma de Oficid)
Entrega de] resolucién Dictamen de Respuesta,
dictamen y anexos]
para validacion

Oficio del
Oficio de resolucién| resolucion

Dictamen |

Expediente

Dictamen

Procede?

+ 10 * 9

Recepcion de| Recepcion

Oficio de] registro de Oficig|
Respuesta de Respuesta
lentrega al usuario. envio al CIS paral

lentrega al usuario

IAcuse de Oficig
de resolucion f

11
Recepcion de]
lacuse y archivo

TERMINO
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6.0 Documentos de Referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF-09-02- No aplica
2012).
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 Insumos para la Salud. (DOF 04-03-1998/DOF 05-08- No aplica
2008)
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos No aplica
Sanitarios. (D.O.F. 13-04-2004)
ACUERDO por el que se dan a conocer los trdmites 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 Organizacion Especifico de la Comision Federal Para la No aplica
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (Vigente)
Lineamientos para el Tramite de Prorroga de Registro Sanitario de No aplica
Insumos para la Salud y Dispositivos Médicos (Vigentes)

7.0 Registros
Registros \IEhTe d_e’ Responsable de conservarlo Codlg_o_de R’egllstr_o 0
Conservacion Identificacion Unica
Solicitud de Archivo  General de la
Prérroga ylo - COFEPRIS El nimero que le hay asignado
o Indefinido )
respuesta a Oficio el sistema
de Prevencion
, - Archivo  General de la .
Dictamen Indefinido COFEPRIS No aplica
Acuse de oficio de . Archivo  General de la .
resolucién Indefinido | o5 rppR|s No aplica
. . Archivo  General de lalEl que corresponda al
Expediente Indefinido COFEPRIS expediente



http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/decre/LFPAdm_30may00.doc
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8.0 Glosario

8.1 CAS: Comision de Autorizacion Sanitaria.

8.2 CIS: Centro Integral de Servicios.

8.3 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

8.4 DEAPE: Direccion Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos.

8.5 SESSYDM: Subdireccién de Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos.

9.0 Cambios de esta version

NUumero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

0 Julio 2012 e Este procedimiento iniciar4 con la Revision
0, no obstante queda reconocido que ya se
contaba con una versién anterior de este
procedimiento de clave CAS-67, esto
derivado a la nueva codificacion de claves
gue se esta implementando para todos los
procedimientos dentro de la Comisidon
Federal

e Se actualiza Descripcion del Proceso.

10.0 Anexos
No aplica.




