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一、主管机构和核心法规

墨西哥的医疗器械受联邦卫生风险保护委员会 (Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS) 监管，主要法规为药事法和医疗器械（Pharmaceutical Affairs Act (PAA) & Regulation for registration of Medical Devices），医疗器械卫生注册有效期为 5 年。


二、产品分类

机构根据其功能和目的将医疗器械分为六大种类：
诊断剂
医疗设备（即配件和电器）
假肢、矫形器和功能性辅助设备
手术材料
卫生设备
牙科用品
· 
根据以上分类，首先判别的产品是否为医疗器械，如果是再进行具体产品风险分类，从而选择正确的认证途径。墨西哥药典 (FEUM) 在医疗器械补编中引入了更新的指南详细说明了产品按风险分类，可分为四类：
· 
Class I低风险
Class I
Class II
Class III

三、认证模式&审核流程

只有墨西哥法律实体可以向卫生部提交文件。因此，外国制造商需要一名代表（持有人）。持有人是所拥有的医疗器械相关事务的责任方。
具体审核流程按不同等级产品则有所不同：
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1. I 类低风险医疗器械，不需要经过详细的设备审查流程，一个简单的通知就足以在墨西哥销售该设备。
文件要求：
授权委托书
产品的标签
说明书
代理人协议
每位经销商的分销信
自由销售证明(制造商可以在中国销售产品并出口到国外)
中国卫生部的授权。

2. I、II、III类产品认证途径有三种：
1. 标准：
与等效路线相比，必须提交的全套技术文件和接收全周期审核。
2. 等效协议路径：
这适用于在美国批准的所有医疗器械。
或者，如果它已在加拿大或日本获得批准，但在这些国家不是 I 类。
如果是I类，那你得选择标准或标准+第三方路线
与标准流程相比，必须提交的技术文件较少，而且审核时间也会大大缩短。 
· 

3. 标准+第三方路线：
· 
这仅适用于新注册或任何其他修改和更新（不适用于等效路径）。如果之前已通过等效协议途径开始的流程，则不能使用此选项。
但什么是第三方审稿人？由 COFEPRIS 预先批准的审核机构。
要求与标准流程中的要求相同，但是这个路径会节省时间。
部分参考法规规范：
NOM-137。医疗器械标签要求。
NOM-240。技术警戒计划。
NOM-241。医疗器械良好生产规范。
· 
注册周期：
I 级低风险：3 个月。
I、II、III 类标准途径：16 个月以上。
I、II、III 类等效协议途径（如果在美国或加拿大获得批准）：8 个月。
I、II、III 类等效协议途径（如果在日本获得批准）：8 个月。
I、II、III 类标准 + 第三方审稿人：16 个月以上。

· 



[image: 2]
image1.png
1 1:Medical device judgement
2:Medical device classification

1
Notice of Operation (NOO) !

for MRH
1 1: FSC from COO
| 2:1SO 13485 Compliance
Technical File 3: GMP certification
Compilation

LInformation on the device 1
2:Reference country approval

3:User instruction and

4. Marketing materials

i 1:Submission to COFEPRIS
! 2:COFEPRIS Review





image2.png
MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




