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Digitalizacion de tramites de registros sanitarios de dispositivos médicos
Descripcion general

El MPC se crea con la intencién de involucrar a la industria de dispositivos médicos en el disefio de la
aplicacién de digitalizacién de tramites relacionados con estos insumos para la salud.

La industria de este ramo sera la principal usuaria del sistema que se desarrolle para la tramitacion de
registros sanitarios de dispositivos médicos, y como tal, es de gran interés para la COFEPRIS que contribuya
en la conceptualizacion y en las pruebas de la herramienta que se pondra a su disposicion.

Los tramites involucrados en este proyecto son:

COFEPRIS-04-001-A, COFEPRIS-04-001-B COFEPRIS-04-001-C, COFEPRIS-04-001-D, COFEPRIS-04-
001-E, COFEPRIS-04-001-F, COFEPRIS-04-001-G, COFEPRIS-04-001-H, COFEPRIS-04-001-I, COFEPRIS-
04-001-J, COFEPRIS-04-001-K, COFEPRIS-04-002-A, COFEPRIS-04-002-B, COFEPRIS-04-002-C,
COFEPRIS-04-002-D, COFEPRIS-04-002-E, COFEPRIS-04-002-F, COFEPRIS-04-002-G, COFEPRIS-04-
002-H, COFEPRIS-04-021-A, COFEPRIS-04-021-B, COFEPRIS-04-021-C, COFEPRIS-04-021-D,
COFEPRIS-04-021-E, COFEPRIS-04-021-F, COFEPRIS-04-021-G, COFEPRIS-04-021-H, COFEPRIS-04-
021-1.

Modalidad: Presencial, a través de reuniones llevadas a cabo en la COFEPRIS. Las convocatorias se
realizan a través de correo electronico, por lo menos 5 dias antes de la fecha.

El tipo de mecanismo es el de “consulta”, en el que se recaba la opinion e informacién de los participantes de
la industria para facilitar la toma de decisiones sobre el desarrollo de la digitalizacion de los tramites
indicados.

El nivel de incidencia es de “opinion”. Los integrantes del mecanismo por parte de la industria opinarén y
plantearan propuestas a partir de las preguntas formuladas por la institucion.

Reuniones realizadas a la fecha

e 31de enero de 2018
e 13 de marzo de 2018
e 2 de mayo de 2018 (reunion interna)

Actividades y acuerdos

1. Logros
a. Los participantes de la industria enviaron a la COFEPRIS las propuestas de categorizacion
de dispositivos médicos.
b. La Direccion Ejecutiva de Sistemas y Procesos disefid la plataforma considerando las
propuestas de los participantes.
2. Fortalezas
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contrs Niesgos Senllarios

a. Se desarrolld un modelo de datos que cubra la problematica de categorizacion, y que
cumple con las necesidades tanto del area técnica de la Comisién como de las empresas
que someten trdmites de autorizacién de dispositivos médicos

3. Debilidades

a. Retraso en el desarrollo de la plataforma debido a incidencias de infraestructura ajenas a la
Comision.

4. Puntos de oportunidad

a. Elaboracién de las pruebas piloto.

b. Acompafiamiento a las empresas que inicialmente sometan sus trdmites a través de la
nueva plataforma.



