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GUIA TECNICA PASO A PASO DEL
REGISTRO SANITARIDO

EN COFEPRIS

INTRODUCCION:

Obtener el registro sanitario ante COFEPRIS para dispositivos medicos © medicamentos es
un proceso gue implica varios pasos especificos. El paso a paso general para obtener este
registro:

1. PREPARACION Y REUNION DE
DOCUMENTACION

@ Iccjzle‘r:t)iﬁcaacién
U el Producto

- Clasificacion del dispositivo medico o medicamento.
- Determinacion de |os requisitos especificos segun la clasificacion.

/@ Reunion de
\/' INformacion

- Informacion téecnica: Descripcion detallada del producto, especificaciones
tecnicas, metodos de fabricacion.

- Informacion de seguridad y eficacia: Estudios clinicos, pruelbas de seguridad y
eficacia, biocompatibilidad, estabilidades.

- Informacion administrativa: Datos del solicitante y fabricante, certificados,
traducciones, peritadas sl es necesario.

- Informacion adicional: Caracteristicas del insumo, material de empague,
Manuales de usuario, etc.

2. ELABORACION DEL DOSSIER
@ Redaccion del

\_ documento -
- Llenado de formularios oficiales proporcionados (/i

oor COFEPRIS.

- Redaccion de los documentos o cartas segun los
formatos y lineamientos especificos.

- Traduccion de documentos (s aplica).

7\ Revision de

N\ iNforrmacion
- Revision de todos los documentos para asegurar su completitud y exactitud.
. Correccion de posibles errores o iInconsistencias.
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3. PRESENTACION DEL DOSSIER

@ Solicitud de
\_"_/ ReqgIstro

- Pago de los derechos correspondientes.

- Presentacion del dossier completo ante
COFEPRIS, ya sea en formato fisico ©
electronico, segun las indicaciones vigentes.

4. EVALUACION POR COFEPRIS

= RavIsion Técnica
Administrativa

@

- COFEPRIS realiza una evaluacion técnica vy

administrativa del dossier.
- Posible solicitud de informacion adicional o

aclaraciones.

Correcciones
y Respuesta

()

- ENn caso de recibir observaciones, realizar las
correcciones necesarias |y presentar |a
iINformacion adicional solicitada.

5. RESOLUCION
Aprobacion

\/ O Rechazo

. COFEPRIS emite una resolucion sobre Ia

solicitud de registro sanitario.
- En caso de aprobacion, se emite el oficio de

registro sanitario.
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6. POST- APROBACION
Monitoreo

Ny, v Cumplimiento

- Implementar sistemas de tecnovigilancia, farmacovigilancia y control de calidad
oara monitorear la seguridad y eficacia del producto en el mercado.

- Mantener el cumplimiento de las normativasy buenas practicas de manufactura
y distribucion.

Drorroga
del Registro

- El registro sanitario tiene una vigencia de 5 anos, por o que es necesario
renovarlo antes de su vencimiento. Preparar la documentacion requerida vy
oresentar la solicitud de prorroga a tiempo.

RECOMENDACIONES

Consultar la
Gula Especifica:

- Dependiendo del tipo de producto, los requisitos pueden variar. Es crucial revisar

as guias especiticas proporcionadas por COFEPRIS para cada categoria de
oroducto.

Asesoria
Especializada:

- Considerar la ayuda de una empresa especializada en el proceso de registro
sanitario puede ser muy beneficioso para asegurar el cumplimiento de todos |os
requisitos y evitar errores gue puedan retrasar la aprobacion.

Siguiendo estos pasos y recomendaciones, se puede gestionar de manera eficiente el
proceso de obtencion del registro sanitario ante COFEPRIS.
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