DOF: 26/10/2010

ACUERDO por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de los
Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del
Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic
Act y por el Titulo 21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi como los
establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para permitir la comercializacion de dispositivos
médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de
América y por Health Canada de Canada, para permitir la comercializaciéon de dispositivos médicos en su territorio.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.- Secretaria
de Salud.

BRUNO FERRARI GARCIA DE ALBA, Secretario de Economia y JOSE ANGEL CORDOVA VILLALOBOS, Secretario de
Salud, con fundamento en los articulos 34 fracciones I, Il y XXXI y 39 fracciones VII, XXl y XXIV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 4 y 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 4 fraccion Ill y 5 fraccion XllI de la
Ley de Comercio Exterior; 3 fraccion XXIV, 13 apartado A fraccién I, 17 bis fracciones IV y VI, 194, 194 bis, 204 y 376 de la Ley
General de Salud; 161 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud; 5 fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de
Economia y 7 fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que conforme a los articulos 4 fraccion Il y 5 fraccion Xlll de la Ley de Comercio Exterior le corresponde a la Secretaria de
Economia establecer y modificar medidas para regular o restringir la exportacion o importacion, de mercancias a través de
acuerdos que expida dicha Dependencia, o en su caso, conjuntamente con la autoridad competente, y publicados en el Diario
Oficial de la Federacion;

Que conforme al articulo 17 bis de la Ley General de Salud, las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario que
corresponden a la Secretaria de Salud, conforme a la Ley General de Salud, la Ley Organica de la Administracion Publica Federal
y demas ordenamientos aplicables, entre las que se encuentra la de evaluar, expedir o revocar el registro sanitario de los insumos
para la salud, son ejercidas por la Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Que en términos de lo dispuesto por los articulos 204 y 376 de la Ley General de Salud, los medicamentos y otros insumos
para la salud, requieren para su venta o suministro, contar con la autorizacidon sanitaria correspondiente, en su modalidad de
registro sanitario;

Que es indispensable permitir que los mexicanos tengan acceso a los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacién, productos higiénicos y otros dispositivos
de uso médico (Dispositivos Médicos), con los ultimos avances tecnoldgicos, en el mundo de la forma mas rapida posible;

Que una parte considerable de los Dispositivos Médicos que se comercializan en México obtienen su registro previo en los
Estados Unidos de América y Canada;

Que el articulo 161 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud establece que la Secretaria de Salud podra expedir
disposiciones de caracter general que tengan por objeto reconocer que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion y
demas requerimientos solicitados por las autoridades sanitarias extranjeras para permitir en sus respectivos paises la venta,
distribucion y uso de los Insumos a que se refiere el Reglamento de Insumos para la Salud, son equivalentes a los que la Ley
General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones aplicables exigen para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos para obtener su registro sanitario en el pais;

Que la aplicacion del mecanismo de reconocimiento de equivalencia previsto en el articulo 161 Bis del Reglamento de
Insumos para la Salud, permite hacer mas expedito el ingreso al mercado mexicano de los insumos mencionados anteriormente,
manteniendo el mismo nivel de calidad, seguridad y eficacia que otorga a los usuarios la evaluacidon que realiza la Comision
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, de los requisitos para obtener el registro sanitario de dichos insumos,
contenidos en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas que resulten
aplicables;

Que el articulo 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece que los titulares de las dependencias de la
Administracion Publica Federal podran, mediante acuerdos generales publicados en el Diario Oficial de la Federacion, establecer
plazos de respuesta menores dentro de los maximos previstos en leyes o reglamentos y no exigir la presentacién de datos y
documentos previstos en las disposiciones respectivas, cuando puedan obtener por otra via la informacion correspondiente;

Que el dia 3 de septiembre de 2010 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se establecen las
disposiciones generales que deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los acuerdos administrativos por los que se
reconozca que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion y demas requerimientos solicitados por autoridades
sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos paises, la venta, distribucion y uso de los insumos para la salud a que se
refiere el articulo 194 Bis de la Ley General de Salud, son equivalentes a los que exige la Ley General de Salud, el Reglamento
de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en la materia, para garantizar la
calidad, seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su registro sanitario, la prérroga
de su registro o cualquier modificacién a las condiciones en que fueron registrados;



Que en el caso de los Dispositivos Médicos que hayan sido aprobados para su venta en los Estados Unidos de América y
Canada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, en adelante FDA, por sus siglas en
inglés) y por Salud Canada (Health Canada, en adelante HC, por sus siglas en inglés), respectivamente, las autoridades
sanitarias mexicanas podran tener acceso a la informacion relevante sobre la seguridad y eficacia de los mismos mediante la
documentacion que se les requerira a los solicitantes de registro sanitario que previamente hayan obtenido la autorizacion
correspondiente en los Estados Unidos de América y Canada en los términos previstos en el presente Acuerdo;

Que la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en términos del numeral segundo del "Acuerdo por el
que se establecen las disposiciones generales que deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los acuerdos
administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluaciéon y demas requerimientos
solicitados por autoridades sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos paises la venta, distribucion y uso de los
insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley General de Salud, son equivalentes a los que exige la Ley
General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en
la materia, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su
registro sanitario, la prérroga de su registro o cualquier modificacion a las condiciones en que fueron registrados”, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el dia 3 de septiembre de 2010, ha realizado las acciones necesarias para asegurarse de que los
requisitos y controles establecidos en los reglamentos y documentos extranjeros citados en el numeral segundo del presente
Acuerdo, cumplen adecuadamente con los objetivos del Reglamento de Insumos para la Salud, en tanto estan orientados a que
los Dispositivos Médicos se produzcan con calidad, y funcionen en condiciones de seguridad y eficacia en los términos previstos
por el articulo 179 del Reglamento de Insumos para la Salud; lo anterior, por las siguientes razones:

. Los dispositivos médicos en los Estados Unidos de América estan clasificados de conformidad con el Anexo | del
presente Acuerdo, y en Canada estan clasificados de conformidad con el Anexo Il del presente Acuerdo, estableciéndose
en ambos paises, requisitos mas estrictos para su comercializaciéon conforme se avanza de la Clase | a la Clase Il en el
caso de los Estados Unidos de América, y de la Clase Il a la Clase IV en el caso de Canada.

Il En los Estados Unidos Mexicanos los Dispositivos Médicos de la Clase | a la Clase Il estan sujetos a los requisitos de
los articulos 179 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud para obtener el

registro sanitario.

lll. Los dispositivos médicos Clase | en los Estados Unidos de América estan sujetos a los siguientes controles generales
que garantizan su calidad, seguridad y eficacia de una manera comprobable para las autoridades sanitarias mexicanas:

(i) Registro del establecimiento, y
(ii) Requisitos de sistema de calidad de los fabricantes del dispositivo médico.

IV. Los dispositivos médicos Clase Il en los Estados Unidos de América estan sujetos a los siguientes controles, generales y
especiales, que garantizan su calidad, seguridad y eficacia de una manera comprobable para las autoridades sanitarias
mexicanas:

(i) Registro del establecimiento.
(ii) Requisitos de sistema de calidad de los fabricantes del dispositivo médico.

(iii) Notificacion previa a la comercializacion [570 (k)] (Premarket Notification) con informacion que permite determinar
que el disefo, material, composicién quimica, fuente de energia, proceso de fabricacion o uso destinado del
dispositivo médico respectivo, es substancialmente equivalente al de un dispositivo médico que ya se encuentra en
el mercado estadounidense y que fue sujeto a una aprobacion previa a la comercializacion (Premarket Approval).

(iv) Referencia a los estandares de desempefio emitidos por el Departamento de Servicios Humanos y de Salud
(Department of Health and Human Services) conforme a la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
(Federal Food, Drug and Cosmetic Act) para cada tipo de dispositivo médico, y a cualquier estandar voluntario que
sea aplicable, e informacion adecuada para demostrar que el dispositivo cumple por completo dichos estandares o
informacion para justificar la desviacion de dichos estandares, y

(v) Requisitos de guias emitidas por la FDA especificas para cada tipo de dispositivo médico.

V. Los dispositivos médicos Clase Ill en los Estados Unidos de América estan sujetos a los siguientes controles generales y
especiales que garantizan su calidad, seguridad y eficacia de una manera comprobable para las autoridades sanitarias
mexicanas, asi como a los requisitos y controles para la aprobacion previa a la comercializacion (Premarket Approval):

(i) Registro del establecimiento.
(ii) Requisitos de sistema de calidad de los fabricantes del dispositivo médico.
(iii) Aprobacion previa a la comercializacion (Premarket Approval) que incluye los siguientes requisitos y controles:

a) Reportes de toda la informacién con respecto a las investigaciones que se han llevado a cabo para mostrar que
el dispositivo es seguro y efectivo, incluyendo estudios pre-clinicos de laboratorio y estudios clinicos practicados
en humanos con sus conclusiones;

b) Descripcion detallada de los componentes, ingredientes, propiedades, indicaciones de uso y principios de
operacion del dispositivo;

c) Descripcion de los métodos, instalaciones y controles usados en la manufactura, proceso, embalaje e instalacion
del dispositivo;



VL.

VIL.

VIIL.

d) Descripcion de practicas y procedimientos alternativos para tratar la enfermedad o condicion que el dispositivo
trata;

e) Referencia a algun estandar de desempefio emitido por el Departamento de Servicios Humanos y de Salud
(Department of Health and Human Services) conforme a la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosmeéticos (Federal Food, Drug and Cosmetic Act) y a cualquier estandar voluntario que sea aplicable, e
informacion adecuada para demostrar que el dispositivo cumple por completo dichos estandares o informacion
para justificar la desviacién de dichos estandares;

f) Muestras del dispositivo y de sus componentes, y

g) Cualquier otra informacion relevante sobre la aplicacion que el Departamento de Salud y Servicios Humanos
considere apropiada;

(iv) Vigilancia posterior a la comercializacion, y
(v) Requisitos de guias emitidas por la FDA especificas para cada tipo de dispositivo médico;

Los dispositivos médicos Clase Il en Canada estan sujetos a los siguientes controles que garantizan su calidad,
seguridad y eficacia de una manera comprobable para las autoridades sanitarias mexicanas:

(i) Registro del fabricante.
(ii) Descripcion de las condiciones, propdsitos y usos médicos para los que se fabrica el dispositivo.

(iii) Lista de estandares para satisfacer los requisitos de seguridad y eficacia del dispositivo médico que se cumplen en
su fabricacion, y

(iv) Estandares internacionales del sistema de calidad en la fabricacion del dispositivo médico contenidos en la norma
ISO-13485 emitida por la Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO), y que son incorporados en la
norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos -Sistemas de Gestion de Calidad- Requisitos para Objetivos
Regulatorios, y que se vuelven obligatorios por referencia en el Reglamento de Dispositivos Médicos (Medical
Devices Regulations).

Los dispositivos médicos Clase lll en Canada estan sujetos a los siguientes controles que garantizan su calidad,
seguridad y eficacia de una manera comprobable para las autoridades sanitarias mexicanas:

(i) Registro del fabricante.
(ii) Descripcion del dispositivo y de los materiales usados en su fabricacion.

(iii) Descripcion de las funciones del dispositivo que le permiten ser usado para las condiciones, propdsitos y usos
médicos para los que se fabrica el dispositivo.

(iv) Lista de estandares para satisfacer los requisitos de seguridad y eficacia del dispositivo médico que se cumplen en
su disefio y fabricacion.

(v) Resumen de todas las investigaciones que se han llevado a cabo para mostrar que el dispositivo es seguro y eficaz,
con sus conclusiones.

(vi) Bibliografia de todas las investigaciones sobre el uso, seguridad y eficacia del dispositivo, y

(vii) Estandares internacionales del sistema de calidad en el disefio y la fabricacion del dispositivo médico contenidos en
la norma 1SO-13485 emitida por la Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO), y que son incorporados
en la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos -Sistemas de Gestion de Calidad- Requisitos para
Objetivos Regulatorios, y que se vuelven obligatorios por referencia en el Reglamento de Dispositivos Médicos
(Medical Devices Regulations).

Los dispositivos médicos Clase IV en Canada estan sujetos a los siguientes controles que garantizan su calidad,
seguridad y eficacia de una manera comprobable para las autoridades sanitarias mexicanas:

(i) Registro del fabricante.
(ii) Descripcion del dispositivo y de los materiales usados en su fabricacion.

(iii) Descripcion de las funciones del dispositivo que le permiten ser usado para las condiciones, propoésitos y usos
médicos para los que se fabrica el dispositivo.

(iv) Evaluacion de riesgo con analisis y evaluacion de los riesgos y las medidas de reduccién de riesgo adoptadas para
satisfacer los requisitos de seguridad y efectividad.

(v) Plan de calidad que especifique las practicas de calidad, recursos y secuencia de actividades relevantes para el
dispositivo.

(vi) Las especificaciones de los materiales usados en la fabricaciéon y empaque del dispositivo.

(vii) El proceso de fabricacion del dispositivo.



(viii) Lista de estandares para satisfacer los requisitos de seguridad y eficacia del dispositivo médico que se cumplen en
su disefio y fabricacion;

(ix) Informacion detallada de todas las investigaciones en las que el fabricante se apoya para asegurar que el
dispositivo cumple con los requisitos de seguridad y eficacia, incluyendo estudios pre-clinicos y clinicos, estudios de
validacién de proceso, reportes escritos y, en su caso, estudios de validaciéon de software;

(x) Resumen de todas las investigaciones que se han llevado a cabo para mostrar que el dispositivo es seguro y eficaz,
con sus conclusiones;

(xi) Bibliografia de todas las investigaciones sobre el uso, seguridad y eficacia del dispositivo, y

(xii) Estandares internacionales del sistema de calidad en el disefio y la fabricacidn del dispositivo médico contenidos en
la norma ISO-13485 emitida por la Organizaciéon Internacional para la Estandarizacion (ISO), y que son
incorporados en la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos -Sistemas de Gestién de Calidad
Requisitos para Objetivos Regulatorios, y que se vuelven obligatorios por referencia en el Reglamento de
Dispositivos Médicos (Medical Devices Regulations).

Que la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, en términos del numeral segundo del "Acuerdo por el
que se establecen las disposiciones generales que deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los acuerdos
administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluaciéon y demas requerimientos
solicitados por autoridades sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos paises la venta, distribucion y uso de los
insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley General de Salud, son equivalentes a los que exige la Ley
General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en
la materia, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su
registro sanitario, la prérroga de su registro o cualquier modificacion a las condiciones en que fueron registrados”, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el dia 3 de septiembre de 2010, ha realizado las acciones necesarias para asegurarse de que los
procedimientos de evaluacion técnica y cientifica realizados por las autoridades sanitarias extranjeras, de conformidad con los
reglamentos y documentos citados en el numeral segundo del presente instrumento y sus resultados consistentes en el registro
del establecimiento, el permiso de comercializacion [510(k) clearance] y la aprobacion de comercializacion otorgados por la FDA
de los Estados Unidos de América, que se evidencian por el certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign government),
asi como la licencia de establecimiento de dispositivos médicos (medical device establishment license) y la licencia de dispositivo
médico (medical device license) emitidas por HC de Canada, ofrecen un grado de cumplimiento con los objetivos de calidad,
seguridad y eficacia de Dispositivos Médicos contenidos en la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud,
equivalente a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios para otorgar el registro sanitario a un Dispositivo Médico

de conformidad con el Reglamento de Insumos para la Salud, por las siguientes razones:

I La FDA de los Estados Unidos de América verifica el cumplimiento de los dispositivos médicos clases |, Il y Ill, con los
requisitos y controles de los reglamentos y documentos mencionados en el numeral segundo del presente Acuerdo,
mediante los siguientes actos:

(i) Los fabricantes de dispositivos médicos son inspeccionados regularmente (en periodos de 2 a 4 afios) por la FDA
para verificar los siguientes aspectos:

a) Gestion de sistemas de calidad / buenas practicas de fabricacion;

b) Rastreo de dispositivos comercializados;

c) Correcciones y retiros del mercado;

d) Vigencia de registro del establecimiento;

e) Buenas practicas de laboratorio para estudios pre-clinicos de laboratorio;

f)  Cumplimiento de reportes a la autoridad de eventos adversos y disfunciones de los dispositivos;
g) Organigrama de la compafiia, incluyendo descripcion de puestos clave y capacidades de quienes los ocupan;
h)  Procedimientos de operacion;

i)  Grado de automatizacion;

j)  Procedimientos de calibracion;

k)  Produccion y documentos de control, y

I) Capacidades analiticas;

(ii) Los fabricantes y comercializadores de dispositivos médicos, asi como las clinicas y los médicos deben reportar a la
FDA los eventos adversos y disfunciones de los dispositivos (medical device reports);

(iii) Los fabricantes y comercializadores de dispositivos médicos deben notificar a la FDA las correcciones y retiros del
mercado que hayan hecho de dispositivos médicos, y

(iv) La FDA mantiene un sistema donde se registran los retiros obligatorios de dispositivos del mercado;

Il. La FDA de los Estados Unidos de América verifica el cumplimiento de los dispositivos médicos Clase Il con los requisitos
y controles de los reglamentos y documentos mencionados en el numeral segundo del presente Acuerdo, mediante los
actos mencionados en la seccién | anterior, y la vigilancia posterior a la comercializacion;



lll. La FDA de los Estados Unidos de América verifica el cumplimiento de los dispositivos médicos Clase Il con los requisitos
y controles de los reglamentos y documentos mencionados en el numeral segundo del presente Acuerdo, mediante los
actos mencionados en las secciones | y Il anteriores, asi como los siguientes:

(i) Revision por parte de alguno de los 17 paneles especializados del Comité Consultivo de Dispositivos Médicos
(Medical Devices Advisory Committee) que se listan en el Anexo Ill, de las solicitudes de aprobacién previa a la
comercializacion (Premarket Approval) mencionadas en el Parrafo 11, fraccion V del apartado de Considerandos del
presente Acuerdo, incluyendo los resultados de los estudios pre-clinicos de laboratorio y de los estudios clinicos
practicados en humanos, y

(i) Pruebas a las muestras de dispositivos realizadas por alguno de los 17 paneles especializados del Comité
Consultivo de Dispositivos Médicos (Medical Devices Advisory Committee) que se

listan en el Anexo lll;

IV. HC verifica el cumplimiento de los dispositivos médicos Clases I, lll y IV con los requisitos y controles de los reglamentos
mencionados en el numeral segundo del presente Acuerdo, mediante los siguientes actos:

(i) Certificados de cumplimiento de la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos -Sistemas de Gestién de
Calidad-Requisitos para Objetivos Regulatorios, emitidos por terceros autorizados por HC;

(ii) Otorgamiento de autorizacion para emitir validamente certificados conforme a la norma mencionada en el inciso (i)
anterior, a los auditores (registrars) certificados conforme a la norma ISO 17021 Evaluacion de la Conformidad -
Requisitos para entidades proveedoras del servicio de auditoria y certificacion de sistemas de gestién, e

(iii) Inspecciones periddicas a los terceros autorizados por HC para emitir certificados de cumplimiento conforme a la
norma mencionada en el inciso (i) anterior; y

Que el andlisis de equivalencia técnica contenido en los parrafos que anteceden, asi como las facultades con las que cuentan
las autoridades sanitarias en nuestro pais para revocar en todo momento el registro sanitario de insumos para la salud, asi como
para decretar las medidas de seguridad que resulten aplicables de existir un riesgo para la salud, justifican el reconocimiento de
equivalencia técnica a que hace referencia el numeral segundo del presente Acuerdo, hemos tenido a bien expedir y ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del siguiente:

ACUERDO
PRIMERO. Para efectos del presente Acuerdo se entendera por:

Acuerdo de Disposiciones Generales: Acuerdo por el que se establecen las disposiciones generales que deberan cumplirse
para que la Secretaria de Salud emita los acuerdos administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas,
procedimientos de evaluacién y demas requerimientos solicitados por autoridades sanitarias extranjeras, para permitir en sus
respectivos paises la venta, distribuciéon y uso de los insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley General
de Salud, son equivalentes a los que exige la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en la materia, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben
satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su registro sanitario, la prérroga de su registro o cualquier modificacién a
las condiciones en que fueron registrados”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 3 de septiembre de 2010.

Acuerdo de Tramites: 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, inscritos en el Registro Federal
de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la Federaciéon el 19 de
junio del 2009.

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Dispositivos Médicos: A los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontoldégico, material quirdrgico, de curacién, productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, referidos en el Capitulo IX
del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud.

FDA: La entidad gubernamental de los Estados Unidos de América denominada Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration).

HC: La entidad gubernamental de Canada denominada Salud Canada (Health Canada)
Ley: Ley General de Salud.

PROFECO: Procuraduria Federal del Consumidor.
Reglamento: Reglamento de Insumos para la Salud.

SEGUNDO. Se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento y a los
procedimientos de evaluacién técnica realizados por la COFEPRIS para el otorgamiento del registro sanitario de Dispositivos
Médicos que se clasifican en las Clases I, Il y Il conforme a los criterios establecidos en el articulo 83 del Reglamento:

(i) A los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
(Federal Food, Drug and Cosmetic Act) y por el Titulo 21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Cédigo de Regulaciones Federales (Code
of Federal Regulations) de los Estados Unidos de América, asi como los establecidos por la Ley Federal de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drugs Act) y el Reglamento de Dispositivos Médicos (Medical Devices Regulations) de Canada, para
permitir la comercializacion de Dispositivos Médicos en su territorio; y



(ii) A las pruebas e inspecciones realizadas por la FDA de los Estados Unidos de América, y por HC de Canada; para permitir
la comercializacion de Dispositivos Médicos en su territorio.

Independientemente de la clasificacion de los dispositivos médicos conforme a los reglamentos y documentos mencionados
en este numeral, la COFEPRIS clasificara los Dispositivos Médicos conforme a los criterios establecidos en el articulo 83 del
Reglamento.

TERCERO. La COFEPRIS requerira de los solicitantes de registro sanitario de Dispositivos Médicos, que opten por presentar
su solicitud en los términos del presente Acuerdo y que cuenten con registro del establecimiento o permiso de comercializacion
[510(k) clearance] o aprobacion de comercializacion (premarket approval) otorgados por la FDA de los Estados Unidos de
América, o licencia de dispositivo médico (medical device license) emitidos por HC de Canada, la siguiente informacion y
documentacion:

Conforme al articulo 153 del Reglamento, el registro sanitario se solicitara en los formatos oficiales, de conformidad por lo
dispuesto en el Acuerdo de Tramites, acompafiada del comprobante de pago de derechos correspondiente, de la
informacién documental sefialada en los articulos 179 fracciones Il y lll y 180 Fraccién Il y IV del Reglamento, copia del
aviso de funcionamiento del establecimiento, copia del aviso de responsable sanitario y de la monografia conforme al
segundo parrafo del articulo 153 del Reglamento, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de
aseguramiento de la calidad del dispositivo médico, con la siguiente informacion:

(i) Nombre comercial;
(ii) Nombre genérico (cuando aplique);
(i) Descripcion del Dispositivo Médico y finalidad de uso;

(iv) Esquema de la estructura, partes, materiales y funciones en su caso o en su caso formula cualicuantitativa indicando
la funcién de los ingredientes en ésta, del Dispositivo Médico;

(v) Especificaciones del producto terminado;

(vi) Resumen del proceso de manufactura o diagrama de flujo del proceso de fabricacion;

(vii) En su caso, indicar método de esterilizacion;

(viii)  En su caso resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatibilidad.

(ix) En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad que la avale;

(x) Caracteristicas de los envases primario y secundario;

(xi) Presentaciones, codigos o modelos. En su caso, resumen de los estudios pre-clinicos de
laboratorio y de los estudios clinicos practicados en humanos con sus conclusiones, y

(xii) Cita de las referencias bibliograficas, en caso de que existan.

Para el registro de los Dispositivos Médicos que se encuentren en la Clase | de la clasificacion de los Estados Unidos de
América, se debera entregar a la COFEPRIS, ademas de la documentacion sefalada en la fraccion | anterior, la
siguiente documentacién que compruebe que se permite la comercializacion de dichos Dispositivos Médicos en los
Estados Unidos de América:

(i) Original o copia certificada del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign government) emitido por la FDA,
vigente, traducido al espafiol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento;

(ii) El ultimo reporte de inspeccion de establecimiento (establishment inspection report) que se haya realizado al
fabricante del dispositivo médico, traducido al espafol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento; y

(iii) Copia del documento emitido por la FDA en el que se aprueba el Dispositivo Médico que menciona la informacion de
clasificacion del mismo, traducido al espafiol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento.

Para el registro de los Dispositivos Médicos que se encuentren en las Clases Il y Il de la clasificacion de los Estados
Unidos de América, se debera entregar a la COFEPRIS, ademas de la documentacion sefialada en la fraccion | anterior,
la siguiente documentacion que compruebe que se permite la comercializacion de dichos Dispositivos Médicos en los
Estados Unidos de América; y

(i) Original o copia certificada del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign government) emitido por la FDA,
vigente, traducido al espafiol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento;

(ii) El ultimo reporte de inspeccion de establecimiento (establishment inspection report) que se haya realizado al
fabricante del dispositivo médico, traducido al espafol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento;

(iii) Resumen o comprobante del Ultimo reporte de tecno-vigilancia o vigilancia posterior a la comercializacion del
producto, traducido al espafiol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento; y

(iv) Copia del documento emitido por la FDA en el que se aprueba el Dispositivo Médico que menciona la informacion de
clasificaciéon del mismo, traducido al espafiol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento.

IV. Los Dispositivos Médicos que se encuentren en la Clase | de la clasificacion de Canada, estan excluidos de este Acuerdo.

V.

Para el registro de los Dispositivos Médicos que se encuentren en las Clases I, lll y IV de la clasificaciéon de Canada, se
debera entregar a la COFEPRIS, ademas de la documentacién sefialada en la fraccion | anterior, la siguiente



documentacion que compruebe que se permite la comercializacidon de dichos dispositivos médicos en Canada:

(i) Copia certificada de la licencia de dispositivo médico (medical device license) vigente emitida por HC al fabricante,
traducida al espariol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento;

(ii) Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos -
Sistemas de Gestion de Calidad- Requisitos para Objetivos Regulatorios,

traducido al espariol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento;

(iii) Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma ISO 17021 Evaluacion de la Conformidad -
Requisitos para entidades proveedoras del servicio de auditoria y certificacion de sistemas de gestion- por parte del
tercero autorizado (registrar) que emitio el certificado referido en el inciso (ii) anterior, traducido al espafiol en los
términos previstos por el articulo 153 del Reglamento; y

(iv) Copia certificada de la autorizacion vigente emitida por HC al tercero autorizado (registrar) que emitié el certificado
referido en el inciso (ii) anterior, traducido al espariol, en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento.

CUARTO. Salvo los casos mencionados en el parrafo siguiente, la COFEPRIS no requerirda de ninguna documentacion
adicional a la que sea aplicable conforme al articulo anterior, para dar tramite a la solicitud de registro sanitario que se presente
con fundamento en el presente Acuerdo, independientemente del pais de origen del Dispositivo Médico, cuyo registro sanitario se
solicite.

Para el caso de dispositivos médicos que utilizan fuentes de radiacion, el solicitante debera presentar copia de la licencia
correspondiente expedida por la Secretaria de Energia (Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias), y para el caso
de agentes de diagnostico en los que la COFEPRIS considere que es indispensable comprobar la eficacia del mismo en la
poblacion a la que se estara aplicando, por cuestiones genéticas u otras caracteristicas de la poblacion, asi como en el caso de
condones por tratarse de una cuestion de salud publica, podra requerir un certificado de analisis realizado por algun tercero
autorizado o laboratorio de control auxiliar a la regulacion sanitaria de la Secretaria de Salud, adicionalmente a la documentacion
aplicable conforme al articulo tercero del presente Acuerdo.

QUINTO. Las solicitudes de modificacion a las condiciones de registro y prérroga de registro del Dispositivo Médico otorgado
en apego al presente Acuerdo, deberan presentar los documentos establecidos en las disposiciones juridicas aplicables.

SEXTO. La COFEPRIS debera resolver respecto de la procedencia de otorgar el registro sanitario, y la modificacion o la
prorroga del registro cuando el registro del Dispositivo Médico haya sido otorgado en apego al presente Acuerdo, al solicitante en
un plazo maximo de 30 dias habiles contados a partir del dia siguiente a aquel en que el solicitante entregue la documentacion
aplicable conforme al numeral tercero del presente Acuerdo. En caso de que la documentacién no esté completa, la COFEPRIS lo
hara saber al solicitante dentro de un plazo que sera igual a una tercera parte del plazo otorgado para resolver la solicitud, cuando
aquélla sea de tipo administrativo y de las dos terceras partes, cuando sea de caracter técnico, en términos de lo dispuesto por el
articulo 156 del Reglamento.

En caso de que la COFEPRIS no resuelva las solicitudes de registro sanitario de Dispositivos Médicos Clase |, presentadas
con fundamento en el presente Acuerdo, dentro del plazo de 30 dias habiles sefialado en el parrafo anterior, se entendera
procedente la solicitud.

SEPTIMO. El plazo sefalado en el parrafo primero del numeral sexto del presente Acuerdo se suspendera cuando la
Secretaria requiera al solicitante, de manera expresa y por escrito, documentos, aclaraciones o informacion faltante y se
reanudara al dia habil siguiente de que el solicitante entregue dicha informacién, documentos o haga las aclaraciones pertinentes.
En caso de que el solicitante no proporcione en el término concedido para tal efecto, los documentos, aclaraciones o informacion
faltante, se tendra por no presentada la solicitud.

En cualquier caso, el solicitante del registro sanitario que cuente con los registros, permisos, aprobaciones o licencias
mencionados en el numeral tercero de este Acuerdo, podra optar por someterse al procedimiento ordinario previsto en los
articulos 179 y 180 del Reglamento.

OCTAVO. El presente Acuerdo no exenta a los importadores, distribuidores y comercializadores de productos que obtengan el
registro sanitario de un Dispositivo Médico conforme al presente Acuerdo del cumplimiento de los requisitos establecidos en el
articulo 131 del Reglamento o de cualquier otro requisito o especificacion necesario para conservar dicho registro sanitario,
conforme a las disposiciones juridicas que resulten aplicables, asi como de cualquier requisito adicional al registro sanitario que
estén obligados a cumplir para comercializar el Dispositivo Médico en el territorio mexicano de conformidad con cualquier ley,
reglamento o demas disposiciones aplicables.

NOVENO. La COFEPRIS podra revocar o cancelar el registro sanitario a los Dispositivos Médicos registrados conforme al
presente acuerdo, de conformidad con los articulos 376 y 380 de la Ley y las demas disposiciones juridicas aplicables.

Asimismo, la COFEPRIS, la PROFECO o cualquier otra autoridad competente, tendra en todo momento la facultad conforme a
sus atribuciones, de inmovilizar o asegurar los productos registrados conforme al presente Acuerdo, asi como suspender su
comercializacién y ordenar su retiro de conformidad con lo establecido por los articulos 404 fraccion X y 414 de la Ley General de
Salud, 25 bis de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor, y demas disposiciones juridicas aplicables.

Los titulares de los registros sanitarios, asi como los importadores y comercializadores de Dispositivos Médicos registrados
conforme al presente acuerdo, deberan informar a la COFEPRIS, a la PROFECO vy a cualquier otra autoridad competente sobre la
revocacion, cancelacion, o suspension del registro del establecimiento, del permiso de comercializacion [510(k) clearance] o de la
aprobacién de comercializacion (premarket approval) por la FDA de los Estados Unidos de América, o de la licencia de dispositivo
médico (medical device license) por HC de Canadd, de la que tengan o debieran tener conocimiento; igualmente, deberan dar
cumplimiento con lo establecido con el articulo 38 del Reglamento.



El otorgamiento del registro sanitario en términos del presente Acuerdo no sera obstaculo para que la COFEPRIS, ejerza sus
atribuciones en materia de vigilancia sanitaria y control sanitario, conforme a las disposiciones juridicas aplicables.

DECIMO. Ninguna disposicion del presente Acuerdo podra ser interpretada de forma que restrinja el ingreso de los productos
que obtengan el registro sanitario ante la COFEPRIS conforme al presente Acuerdo, por la Unica razén de haber obtenido su
registro mediante el reconocimiento de equivalencia técnica establecido. Tanto al momento del ingreso como durante su
transporte y comercializacion en territorio nacional, debera darse el mismo trato a los Dispositivos Médicos registrados conforme

al presente Acuerdo, que el que se otorga a los productos registrados mediante el procedimiento ordinario ante la COFEPRIS.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor a los 30 dias naturales siguientes a su publicacion en el Diario Oficial de la

Federacion.

SEGUNDO.- Las solicitudes de registro sanitario, prérroga o cualquier modificacién a las condiciones en que sean registrados
los Dispositivos Médicos a que se refiere el presente Acuerdo, se solicitaran en los formatos oficiales de conformidad con lo
dispuesto por el Acuerdo de Tramites, acompafiando el comprobante de pago de derechos correspondiente.

TERCERO.- Las solicitudes de registro sanitario, prorroga o cualquier modificacion a las condiciones en que sean registrados
los Dispositivos Médicos que hayan sido presentadas ante la COFEPRIS previo a la entrada en vigor del presente Acuerdo, se
someteran al procedimiento ordinario previsto en el Reglamento.

CUARTO.- Con la finalidad de evitar duplicidad de registros, la COFEPRIS no recibira solicitudes de registro sanitario respecto
a Dispositivos Médicos materia del presente Acuerdo si con anterioridad se presentod solicitud de registro del mismo Dispositivo

Médico.

QUINTO.- Unicamente son materia del presente Acuerdo los Dispositivos Médicos previstos en las disposiciones juridicas
aplicables en los Estados Unidos Mexicanos y asi definidos en el presente Acuerdo.

Dado en la Ciudad de México, a 20 de octubre de 2010.- El Secretario de Economia, Bruno Ferrari Garcia de Alba.- Rubrica.

Dado en la Ciudad de México, a 6 de octubre de 2010.- El Secretario de Salud, José Angel Cérdova Villalobos.- Rubrica.

ANEXOI

Clasificacion de dispositivos médicos de los Estados Unidos de América

Conforme a la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act) de los Estados Unidos de América

Clase |

Clase Il

Clasel lll

- Autorizado en las secciones 501, 502,
510, 516, 518, 519 y 520.

- Sujeto a controles generales cuando
(i) son suficientes para proporcionar
garantias razonables de la seguridad
y efectividad del dispositivo; (ii) o no
hay suficiente informacién para
determinar qué controles especiales
son necesarios.

El dispositivo no es (i) indispensable (life-
sustaining) o (i) necesario para el
mantenimiento de la vida (life-supporting)
o (i) cuyo uso no es de una importancia
substancial para la prevencién la pérdida
de la salud humana y que no representan
un riesgo potencial desmedido de
enfermedad o lesion.

- Esta sujeto a controles especiales
porque los controles generales (i) no
son suficientes para proporcionar
garantias razonables de la seguridad
y efectividad del dispositivo o (ii) hay
suficiente informacién para determinar
qué controles  especiales son
necesarios.

- Los controles especiales incluyen la
presentacion de estandares de
desempefio, vigilancia post comercial
y registro de patente.

- El dispositivo parece ser (i)
indispensable (life-sustaining) o (ii)
necesario para el mantenimiento de la

vida (life-supporting)
El comisionado es quien examina e
identifica los controles especiales y

describe como es que garantizan la

seguridad y efectividad

Aprobacion  previa a e
comercializacion es necesario de
acuerdo con la seccion 515 FD&C.

- No existe informacion suficiente pare
determinar qué (i) controles generales
o (i) qué controles especiales sor

suficientes para dar garantias
razonables de su seguridad
eficiencia.

Ademas, el dispositivo  es (i

indispensable  (life-sustaining) o (ii
necesario para el mantenimiento de le
vida (life-supporting) o (iii) cuyo uso es de
una importancia substancial para e
prevencion la pérdida de la salud humane
y que no representan un riesgo potencia
desmedido de enfermedad o lesion.



ANEXO II

Clasificacion de dispositivos médicos de Canada
Conforme al Reglamento de Dispositivos Médicos (Medical Devices Regulations) de Canada

Regla Clase ll Clase lll Clase IV
Dispositivos (1) Sujeto a las subreglas (2) y (3), [ (2) Un dispositivo  quirdrgicos | (3) Un dispositivo  quirdrgicos
invasivos 1 todos los dispositivos quirlrgicos | invasivos que esta disefiado para ser | invasivos que esta disefiado para

invasivos absorbido por el cuerpo o para | diagnosticar, monitorear, controlar o

permanecer en el cuerpo por al
menos 30 dias consecutivos.

corregir un defecto en el sistema
cardiovascular central o el sistema
nerviosos central o de un feto o en
un utero

Dispositivos
invasivos 2

(1) Sujeto a las subreglas (2) a (4),
todos los dispositivos quirtrgicos
invasivos que penetran el cuerpo a
través de un orificio corporal o que
entren en contacto con la superficie del
ojo

(3) Un dispositivo descrito en la
subregla (1) que estd normalmente
disefiado para permanecer en el
cuerpo o en contacto con la superficie
del ojo por al menos 30 dias
consecutivos

(4) un dispositivo descrito en la
subregla (1) que esta disefiado para
prevenir la transmision de agentes
infecciosos durante las actividades
sexuales o la menor reducir el
riesgo

Dispositivos
invasivos 3

A pesar de las reglas 1 y 2 (a) todos
los materiales dentales y aplicaciones
odontoldgicas y sus accesorios, y

(c) todos los condones de latex

Dispositivos no
invasivos 4

(1) Sujeto a la subregla (2), todos los
dispositivos no-invasivos que estan
disefiados para entrar en contacto con
heridas en la piel

Dispositivos no
invasivos 5

Un dispositivo no invasivo disefiado
para la canalizacién o almacenamiento
de gases, liquidos, tejidos o flujos
corporales cuyo propdsito es su
introduccion al cuerpo a través de una
infusion u otros medios de
administracion.

Dispositivos no
invasivos 6

(3) Un dispositivo descrito en la
subregla (1) que alcanza su
modificacion a través de un proceso de
centrifugado, filtracion por gravedad,
intercambio de gases o calor

(1) Sujeto a las subreglas (2) y (3), un
dispositivo no invasivo disefiado para
la modificaciéon de la composicion
quimica o biologica de la sangre u
otro fluidos corporales, o liquidos con
la finalidad de introducirlos al cuerpo a
través de infusion u otros medios de
administracion

(2) Un dispositivo descrito en la
subregla (1) cuyas caracteristicas
son tales que el proceso de
modificacién podria introducir una
substancia extrafia al cuerpo que es
o puede ser potencialmente
peligrosa, considerando la
naturaleza y cantidad de substancia

Dispositivos no
invasivos 7

Un dispositivo descrito en la subregla
(1) si esta disefiado para funcionar
como un calibrador, comprobador, o
como apoyo para el control de la
calidad conectado a un dispositivo




activo que esta clasificado como Clase
I, o IV.

Dispositivos activos
8

(2) Un dispositivo descrito en la
subregla (1) que esta disefiado para
usarse en un modo radiografico.

(1) Sujeto a las subreglas (2) and (3),
un dispositivo activo que esta
disefiado para emitir radiacién por
iones, incluyendo cualquier dispositivo
o software disefiado para controlar o
monitorear a ese dispositivo o0
influenciar de forma directa su
funcionamiento

(3) A pesar de la subregla (2), un
dispositivo activo que estd disefiado
para realizar mamografias

Dispositivos activos
9

(1) Sujeto a las subreglas (2) y (3), un
dispositivo terapéutico activo
incluyendo cualquier software
delicado, disefiado para usarse para
administrar o retirar energia hacia o
fuera del cuerpo

(2) Si la administracion o retiro de
energia a través de un dispositivo
descrito en la subregla (1) es
potencialmente peligroso,
considerando la naturaleza de la
administracion o retiro, la intensidad
de la energia y la parte del cuerpo en
cuestion

(3) Un dispositivo descrito en la
subregla 2) que esta disefiado para
controlar el tratamiento de la
condiciéon de un paciente a través
de sistemas cerrados

Dispositivos activos
10

(1) Sujeto a la subregla (2), un
dispositivo de diagndstico activo,
incluyendo cualquier software, que

provee de energia con el proposito de
la representacion optica o el monitoreo
de procesos fisioldgicos

(2) Un dispositivo descrito en la
subregla (1) que esta disefiado para
monitorear, evaluar o diagnosticar una
enfermedad, un desorden, un estado
fisico anormal o un embarazo si
lecturas erréneas podrian resultar en
un dafo inmediato

Dispositivos activos
1

(1) Sujeto a las subreglas (2) y (3), un
dispositivo activo incluyendo cualquier
software, disefiado para la
administracion de  medicamentos,
fluidos corporales u otras substancias
al cuerpo o sacarlas de él

(2) Si la administracion o retiro de una
substancia a través de un dispositivo
descrito en la subregla (1) es
potencialmente peligrosos, tomando
en consideracion la naturaleza la
substancia administrada y la parte del
cuerpo en cuestion

(3) Un dispositivo descrito en al
subregla (2) que esta disefiada para
controlar el tratamiento de la
condiciéon de un paciente a través
de sistemas cerrados

Dispositivos activos | NO APLICA NO APLICA NO APLICA
12
Reglas especiales 13 | (b)  dispositivos  médicos para A un dispositivo médico que esta

desinfeccion o esterilizacion

disefiado para ser usado en: (a)
desinfeccion o esterilizar sangre,
tejido u érganos que estan previstos
para transfusiones y trasplantas

Reglas especiales 14

(1) sujeto a la subregla (2),

(@) un dispositvo que esta
manufacturado de o incorpora
células humanas o animales o
tejidos o sus derivados

(b) a un dispositivo que esta
manufacturado de o incorpora un
producto producido a través del uso
de tecnologias de DNA
recombinante

Reglas especiales 15

Cualquier dispositivo que es material q
cuya venta esta prevista a un
profesional de la salud o expendedor
para el proposito de configurar o
arreglar un molde para cumplir con las
necesidades de un individuo, se
clasifica en la clase que aplica al
dispositivo terminado

Cualquier dispositivo que es material
g cuya venta esta prevista a un
profesional de la salud o expendedor
para el propésito de configurar o
arreglar un molde para cumplir con las
necesidades de un individuo, se
clasifica en la clase que aplica al
dispositivo terminado

Cualquier dispositivo que es material
que cuya venta esta prevista a un
profesional de la salud o expendedor
para el proposito de configurar o
arreglar un molde para cumplir con
las necesidades de un individuo, se
clasifica en la clase que aplica al
dispositivo terminado

Reglas especiales 16

Implantes de mamarios y
expansores de tejido para
reconstruccion de mama o aumento
de seno

ANEXO Ill

Paneles especializados de revision de la Food and Drug Administration

Numero

Nombre del panel

Panel de Dispositivos de Anestesiologia y Terapia Respiratoria




Panel de Dispositivos de Sistema Circulatorio

3 Panel de Dispositivos de Quimica y Toxicologia Clinica el
4 Panel de Productos Dentales

5 Panel de Dispositivos de Otorrinolaringologia

6 Panel de Dispositivos de Gastroenterologia y Urologia

7 Panel de Dispositivos de Cirugia General y Plastica

8 Panel de Dispositivos de Medicina Interna y Uso Personal
9 Panel de Dispositivos de Hematologia y Patologia

10 Panel de Dispositivos de Inmunologia

1 Panel de Dispositivos de Microbiologia

12 Panel de Dispositivos de Genética Molecular y Clinica

13 Panel de Dispositivos de Neurologia |

14 Panel de Dispositivos de Obstetricia y Ginecologia

15 Panel de Dispositivos de Oftalmologia |

16 Panel de Dispositivos de Ortopedia y Rehabilitacion

17 Panel de Dispositivos de Radiologia




