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TERCERA SECCION
SECRETARIA DE SALUD

CONVENIO Modificatorio al Convenio de Coordinacion y transferencia de recursos, que celebran la Secretaria de
Salud y el Estado de Colima.

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

CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE COORDINACION Y TRANSFERENCIA DE RECURSOS,
SUSCRITO EL DIA 15 DE OCTUBRE DE 2007, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL EJECUTIVO FEDERAL, POR
CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD A LA QUE ADELANTE SE DENOMINARA "LA SECRETARIA",
REPRESENTADA POR SU TITULAR, EL C. DR. JOSE ANGEL CORDOVA VILLALOBOS, CON LA PARTICIPACION DE
LA SUBSECRETARIA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS, LIC. MA. EUGENIA DE LEON-MAY, Y EL DIRECTOR
GENERAL DE PLANEACION Y DESARROLLO EN SALUD (DGPLADES), DR. EDUARDO PESQUEIRA VILLEGAS, Y
POR LA OTRA PARTE EL EJECUTIVO DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE COLIMA, AL QUE EN LO SUCESIVO SE
LE DENOMINARA “LA ENTIDAD FEDERATIVA", REPRESENTADO POR SU GOBERNADOR CONSTITUCIONAL,
LIC. JESUS SILVERIO CAVAZOS CEBALLOS, ASISTIDO POR EL SECRETARIO GENERAL DE GOBIERNO,
LIC. HECTOR MICHEL CAMARENA, EL SECRETARIO DE FINANZAS, ING. HUGO VAZQUEZ MONTES, EL
SECRETARIO DE SALUD Y BIENESTAR SOCIAL Y PRESIDENTE EJECUTIVO DE LOS SERVICIOS DE SALUD DEL
ESTADO DE COLIMA, DR. JOSE SALAZAR AVINA, Y LA CONTRALORIA GENERAL DEL GOBIERNO DEL ESTADO DE
COLIMA, CONFORME A LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

. Que el Gobierno Federal estableci6 como uno de sus programas prioritarios a impulsar en el afio
2007 el de “Caravanas de la Salud” que tiene por objeto acercar la oferta de la red de servicios de
salud con criterios de calidad, anticipacion, integralidad y resolutividad, mediante equipos itinerantes
de salud a la poblaciéon que habita en microrregiones con bajo indice de desarrollo humano que
carecen de atencién médica oportuna debido a su ubicacion geogréfica, dispersion y/o condiciones
de acceso, en las cuales resulta muy complejo y en algunos casos imposible el establecimiento en el
corto plazo de unidades médicas fijas.

1. Que en fecha 15 de octubre de 2007 “LA SECRETARIA” y “LA ENTIDAD FEDERATIVA” suscribieron
el Convenio de Coordinacion y Transferencia de Recursos, por un monto de $1'377,460.24 (un millén
trescientos setenta y siete mil cuatrocientos sesenta pesos 24/100 MN), en lo sucesivo
“EL CONVENIQ?", con el objeto de coordinar su participacion con el Ejecutivo Federal, en los términos
del articulo 9 de la Ley General de Salud, que permita a “LA ENTIDAD FEDERATIVA” realizar gastos
de operacion que se deriven de la operacion de cinco Unidades Mdviles del Programa Nacional de
Caravanas de la Salud en el Estado de Colima, de conformidad con “EL CONVENIO” y sus Anexos
en los que se describen: la aplicacion que se dara a tales recursos, los compromisos que sobre el
particular asumen “LA ENTIDAD FEDERATIVA” y “LA SECRETARIA”, y los mecanismos para la
evaluacion y control de su ejercicio.

. Que en la Clausula Cuarta de “EL CONVENIO” se dispuso que: Los recursos presupuestarios
federales que transfiere el Ejecutivo Federal a que alude la Clausula Segunda del Instrumento, se
destinaran en forma exclusiva a los gastos de operacion del Programa Caravanas de la Salud por
parte de los Servicios de Salud del Estado de Colima.

IV. En el punto | de la Clausula Sexta de “EL CONVENIO" relativo a las Obligaciones de “LA ENTIDAD
FEDERATIVA” se dispone que la “LA ENTIDAD FEDERATIVA” se obliga a:

“I. Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula segunda de este Instrumento en el programa
establecido en la Clausula Primera del mismo, sujetdndose a los objetivos e indicadores de
desempefio y sus metas previstos en la Clausula Tercera de este Instrumento, por lo que se hace
responsable del uso, aplicacién y destino de los citados recursos”.

V. Que en la Clausula Décima Tercera del “CONVENIO” las partes acordaron que el presente Convenio
podria modificarse de comun acuerdo y por escrito, sin alterar su estructura y en estricto apego a las
disposiciones juridicas aplicables.

VI. En la Clausula Décima Quinta se establecié que “EL CONVENIO” comenzaria a surtir sus efectos a
partir de la fecha de su suscripcion y se mantendra en vigor hasta el cumplimiento de su objeto.

VII. Que debido a la importancia que representa el realizar los gastos de operacion que se deriven de la
operacion de las cinco Unidades Moviles del Programa Nacional de Caravanas de la Salud en el
Estado de Colima, para alcanzar el objetivo de acercar la oferta de la red de servicios de salud con
criterios de calidad, anticipacion, integralidad y resolutividad, mediante equipos itinerantes de salud a
la poblacion que habita en microrregiones con bajo indice de desarrollo humano que carecen de
atencion médica oportuna debido a su ubicacion geografica, dispersion y/o condiciones de acceso,
en las cuales resulta muy complejo y en algunos casos imposible el establecimiento en el corto plazo
de unidades médicas fijas; para lo cual es indispensable hacer una reclasificacién conforme al
destino final del gasto con la finalidad de cumplimentar las metas programadas, para lo cual resulta
necesario modificar los Anexos 3y 6 de “EL CONVENIQ” y se adiciona la Clausula Décima Octava, a
efecto de dar continuidad a su ejecucién y alcanzar los objetivos establecidos en el mismo, buscando
que éstos se lleven conforme a las disposiciones juridicas aplicables.



2 (Tercera Seccion) DIARIO OFICIAL

Viernes 12 de diciembre de 2008

Una vez expuesto lo anterior, las partes estan de acuerdo en suscribir el presente instrumento al tenor de

las siguientes:
CLAUSULAS

PRIMERA.- Se modifica en “EL CONVENIQO” el Anexo 3 para quedar como a continuacion se describe:

ANEXO 3

PROGRAMA CARAVANAS DE LA SALUD

APLICACION DEL GASTO

GASTOS DE OPERACION PARA CINCO CARAVANAS TOTAL
1000 “SERVICIOS PERSONALES” 352,656.25
2000 “MATERIALES Y SUMINISTRO” 830,950.04
3000 “SERVICIOS GENERALES” 67,828.95
3800 “SERVICIOS OFICIALES” 126,880.00
TOTAL 1,377,460.24

SEGUNDA.- Se modifica en “EL CONVENIO” el Anexo 6 para quedar como a continuacion se describe:

ANEXO 6

PROGRAMA CARAVANAS DE LA SALUD
ACCIONES A REALIZAR EN EL ESTADO DE COLIMA

No. de Unidades Beneficiadas: 1 Unidades Tipo 2.

NIDAD POBLACION JORNADA DE
MV MUNICIPIO LOCALIDAD BENEICN, PERSONAL LA UNIDAD
JILIOTUPA 79
GUAMUCHIL Z
AQUILES SERDAN 373
SANTA INES 3
CAUTAN 11
[AS TRANCAS 127
[AZARO =
CARDENAS
CHAMILA 24
EL ALPUYEQUE 5
SAN MARCOS 14
HIGUERAS  DE -
SANTA ROSA
EL CAPIRE 82
EL GALAJE 83
LAS CONCHAS 342 SN MEDICO
I IXTLAHUACAN |00 A DE LA 97 ENFERMERA, UN | 800000
ODONTOLOGO Y
LA TUNITA 38 UN CHOFER
EL CAMICHIN 63 POLIVANTE
LA TEPAMERA 24
SAN GABRIEL 35
EL TECUALANAL 8
LAS ANONAS 5
CUATACA 3
JOEL MORENO 7
CUASTECOMATE 5
RANCHO DE -
GONZALEZ
RANCHO DE
OLIVERA 5
(LA PENA)
LOS CHIVOS 5
EL BARIAL 5
EL NOVILLERO 5
TOTALES 1 29 1,560 7

*TIPO DE UNIDAD
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TERCERA.- Se adiciona la Clausula Décima Octava en los siguientes términos:

DECIMA OCTAVA.- “LA ENTIDAD FEDERATIVA” debera informar de manera detallada a
“LA SECRETARIA”, mediante el acta o documento que en su caso especifico se
determine, respecto de la conclusion del objeto del “CONVENIO”.

La Secretaria y La Entidad Federativa ratifican en su totalidad el contenido de las demas clausulas y
anexos de El Convenio en todo lo que no se oponga al presente Instrumento, por lo que firman el presente
Convenio Madificatorio en cuadruplicado, a los treinta dias del mes de abril de dos mil ocho.- Por el Ejecutivo
Federal: el Secretario de Salud, José Angel Cérdova Villalobos.- Rulbrica.- La Subsecretaria de
Administracién y Finanzas, Maria Eugenia de Ledn-May.- Rlbrica.- El Director General de Planeacion y
Desarrollo en Salud, Eduardo Pesqueira Villegas.- Rubrica.- Por el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Colima: el Gobernador Constitucional del Estado, Jesus Silverio Cavazos Ceballos.- Rubrica.- El Secretario
General de Gobierno, Héctor Michel Camarena.- Rubrica.- El Secretario de Finanzas, Hugo Vazquez
Montes.- Rubrica.- El Secretario de Salud y Bienestar Social y Presidente Ejecutivo de los Servicios de Salud
del Estado de Colima, José Salazar Avifia.- Rdbrica.- La Contralora General del Gobierno del Estado de
Colima, Laura Elena Salazar Avifia.- Rubrica.

CONVENIO Modificatorio al Convenio de Coordinacion y transferencia de recursos, que celebran la Secretaria de
Salud y el Estado de Oaxaca.

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

CONVENIO MODIFICATORIO AL CONVENIO DE COORDINACION Y TRANSFERENCIA DE RECURSOS,
SUSCRITO EL DIA 15 DE OCTUBRE DE 2007, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL EJECUTIVO FEDERAL, POR
CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD A LA QUE ADELANTE SE DENOMINARA "LA SECRETARIA",
REPRESENTADA POR SU TITULAR, EL C. DR. JOSE ANGEL CORDOVA VILLALOBOS, CON LA PARTICIPACION DE
LA SUBSECRETARIA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS, LIC. MA. EUGENIA DE LEON-MAY, Y EL DIRECTOR
GENERAL DE PLANEACION Y DESARROLLO EN SALUD (DGPLADES), DR. EDUARDO PESQUEIRA VILLEGAS, Y
POR LA OTRA PARTE EL EJECUTIVO DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE OAXACA, AL QUE EN LO SUCESIVO SE
LE DENOMINARA “LA ENTIDAD FEDERATIVA", REPRESENTADO POR SU GOBERNADOR CONSTITUCIONAL,
LIC. ULISES ERNESTO RUIZ ORTIZ, ASISTIDO POR EL SECRETARIO GENERAL DE GOBIERNO, ING. TEOFILO
MANUEL GARCIA CORPUS, EL SECRETARIO DE FINANZAS, ARQ. MIGUEL ANGEL ORTEGA HABIB, EL
SECRETARIO DE SALUD Y PRESIDENTE SUPLENTE DEL CONSEJO GENERAL DE LOS SERVICIOS DE SALUD DE
OAXACA, DR. MARTIN DE JESUS VASQUEZ VILLANUEVA, QUIEN ACTUA DE MANERA CONJUNTA CON EL
C.P. SERGIO ROBERTO PATONI Y PARTIDA, SECRETARIO TECNICO DE LOS SERVICIOS DE SALUD DE OAXACA, Y
EL SECRETARIO DE CONTRALORIA DEL PODER EJECUTIVO DEL ESTADO DE OAXACA, EL C. JUAN JOSE
GONZALEZ DAVAR, CONFORME A LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

. Que el Gobierno Federal establecié6 como uno de sus programas prioritarios a impulsar en el afio
2007, el de “Caravanas de la Salud” que tiene por objeto acercar la oferta de la red de servicios de
salud con criterios de calidad, anticipacion, integralidad y resolutividad, mediante equipos itinerantes
de salud a la poblacion que habita en microrregiones con bajo indice de desarrollo humano que
carecen de atencion médica oportuna debido a su ubicacion geografica, dispersion y/o condiciones
de acceso, en las cuales resulta muy complejo y en algunos casos imposible el establecimiento en el
corto plazo de unidades médicas fijas.

1. Que en fecha 15 de octubre de 2007 “LA SECRETARIA” y “LA ENTIDAD FEDERATIVA” suscribieron
el Convenio de Coordinacion y Transferencia de Recursos, por un monto de $14'229,842.07 (catorce
millones doscientos veintinueve mil ochocientos cuarenta y dos pesos 07/100 M.N.), en lo sucesivo
“EL CONVENIQ?”, con el objeto de coordinar su participacién con el Ejecutivo Federal, en los términos
del articulo 9 de la Ley General de Salud, que permita a “LA ENTIDAD FEDERATIVA” realizar gastos
de operacion que se deriven de la operacion de 14 Unidades Mdviles del Programa Nacional de
Caravanas de la Salud en el Estado de Oaxaca, de conformidad con
“EL CONVENIQO” y sus anexos en los que se describen: la aplicaciéon que se dara a tales recursos,
los compromisos que sobre el particular asumen “LA ENTIDAD FEDERATIVA” y “LA SECRETARIA”,
y los mecanismos para la evaluacion y control de su ejercicio.
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lll. Que en la clausula cuarta de “EL CONVENIO” se dispuso que: los recursos presupuestarios
federales que transfiere el Ejecutivo Federal a que alude la clausula segunda del instrumento, se
destinaran en forma exclusiva a los gastos de operacion del Programa Caravanas de la Salud por
parte de los Servicios de Salud del Estado de Oaxaca.

IV. En el punto | de la clausula sexta de “EL CONVENIQ” relativo a las Obligaciones de “EL ESTADO” se
dispone que el Estado se obliga a:

“l. Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula segunda de este Instrumento en el programa
establecido en la Clausula Primera del mismo, sujetdndose a los objetivos e indicadores de
desempefio y sus metas previstos en la Clausula Tercera de este Instrumento, por lo que se hace
responsable del uso, aplicacién y destino de los citados recursos.”

V. Que en la clausula décima tercera del “CONVENIO” las partes acordaron que el presente Convenio
podria modificarse de comun acuerdo y por escrito, sin alterar su estructura y en estricto apego a las
disposiciones juridicas aplicables.

VI. En la clausula décima quinta se establecié que “EL CONVENIO” comenzaria a surtir sus efectos a
partir de la fecha de su suscripcion y se mantendra en vigor hasta el cumplimiento de su objeto.

VII. Que debido a la importancia que representa el realizar los gastos de operacién que se deriven de la
operacion de las 14 (catorce) Unidades Moviles del Programa Nacional de Caravanas de la Salud en
el Estado de Oaxaca, para alcanzar el objetivo de acercar la oferta de la red de servicios de salud
con criterios de calidad, anticipacion, integralidad y resolutividad, mediante equipos itinerantes de
salud a la poblacion que habita en microrregiones con bajo indice de desarrollo humano que carecen
de atencibn médica oportuna debido a su ubicacion geogréfica, dispersién y/o condiciones de
acceso, en las cuales resulta muy complejo y en algunos casos imposible el establecimiento en el
corto plazo de unidades médicas fijas; para lo cual es indispensable hacer una reclasificacion
conforme al destino final del gasto con la finalidad de cumplimentar las metas programadas, para lo
cual resulta necesario modificar los anexos 3 y 6 de “EL CONVENIO” y se adiciona la clausula
décima octava, a efecto de dar continuidad a su ejecucién y alcanzar los objetivos establecidos en el
mismo, buscando que éstos se lleven conforme a las disposiciones juridicas aplicables.

Una vez expuesto lo anterior, las partes estan de acuerdo en suscribir el presente instrumento al tenor de
las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA .- Se modifica en “EL CONVENIO” el Anexo 3 para quedar como a continuacion se describe:
ANEXO 3
PROGRAMA CARAVANAS DE LA SALUD
APLICACION DEL GASTO
EN EL ESTADO DE OAXACA

GASTOS DE OPERACION PARA 14 CARAVANAS TOTAL
1000 “SERVICIOS PERSONALES” $2,070,011.53
2000 “MATERIALES Y SUMINISTRO” $11,050,878.13
3000 “SERVICIOS GENERALES” $864,872.41
3800 “SERVICIOS OFICIALES, VIATICOS Y PASAJES” $244,080.00
TOTAL $14'229,842.07
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SEGUNDA.- Se modifica en “EL CONVENIO” el Anexo 6 para quedar como a continuacion se describe:

ANEXO 6

PROGRAMA DE CARAVANAS DE LA SALUD

ACCIONES A REALIZAR EN EL ESTADO DE OAXACA

No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo I, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo IlI

UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
San José 270
Canaltepec
Clemencia (Ejido 292
Clemencia)
Voladero 245
El Pacifico 14
Monte de los Olivos 139
Montecristo 87 Un médico general, una 8:00 a
| Santa Maria Chilchotla enfermera y un chofer
Pueblo Nuevo 104 . 16:00 Hrs
polivalente : :
Rio Lodo 506
Loma Limén 157
5 de Mayo 63
Guadalupe 257
Ricardo Flores 117
Magon
Nuevo Pacifico 37
TOTALES 1 13 2,288 3
*TIPO DE UNIDAD
No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo I, 5 Unidades Tipo Il'y 1 Unidad Tipo IlI
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Agua Fria 324
Campanario
Llano Verde 140 Un médico
8:00 a
| Mixtepec Tierra Colorada 125 general, una
. enfermeray un 16:00 Hrs.
El Campanario 118 chofer polivalente
Lima (Rio lima) 219
San Isidro 374
TOTALES 1 6 1,300 3

*TIPO DE UNIDAD
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No. de unidades Beneficiadas:

8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo Il

UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Campo Nuevo 124
Llano Grande 227
Loma Larga (Cerro 67
Largo)
Unificacién San 81
Juan
Un médico
_ ) Linda Vista 86 general, una 8:00 a
| San Miguel Coatlan
Llano La Luna 61 enfermera y un 16:00 Hrs.
chofer polivalente
El Progreso 94
Rancheria de Los 74
Pérez (Nueva
Esperanza)
Llano de Ocote 82
Altamira 30
TOTALES 1 10 926 3
*TIPO DE UNIDAD
No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo I, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Cerro Liquidambar 86
Agua Pared 121
Agua Caballo 70
Agua Vista 97
9 Un médico
| San José Tenango | Agua Dulce 99 general, una 8:00 a
(Tenango-3) Piedra Ancha 83 enfermera y un 16:00 Hrs.
chofer polivalente
Llano Nuevo de la 64
Cruz
Rancho Meseta 99
Agua Canoa 88
TOTALES 1 9 807 3

*TIPO DE UNIDAD
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No. de unidades Beneficiadas:

8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI

UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Coyul 769
Coicovan de las El Jicaral 1,164 Un médico
| F>Ilores Rio Alumbrado 369 general, una 8:00 a
(El Coyul) Cerro de Aire 141 enfermer-a y un 16:00 Hrs.
(Yucutachi) chofer polivalente
Yutiotoso 98
TOTALES 1 5 2,541 3
*TIPO DE UNIDAD
No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Pueblo Viejo 398
El Platanar 111
San Miguel Rio 117
Verde (La Tortuga)
El Aguacate 76
) San Lorenzo El 207 Un médico
| Santiago Amoltepec | 7,416 general, una 8:00 a
(Pueblo Viejo) enfermera y un 16:00 Hrs.
La Lucerna 50 chofer polivalente
Barranca Mapache 91
Llano Verde 102
Barranca 111
Campeche
El Limoncillo 228
TOTALES 1 10 1,491 3
*TIPO DE UNIDAD
No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo I, 5 Unidades Tipo Il'y 1 Unidad Tipo IlI
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
El cocal 546
El Huamuchil 375
Llano Nuevo 865
Barranca rica 402 Un médico
Santiago Amoltepec general, una 8:00 a
| .
(El Cocal) La Cofradia 197 enfermera y un 16:00 Hrs.
Ciénega Mamey 0 chofer polivalente
San Antonio 76
Santa Maria 81
Naranjo
TOTALES 1 8 2,542 3

*TIPO DE UNIDAD
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No. de unidades Beneficiadas:

8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI

UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Agua de Aceite 115
Mina de Arena 111
Plan de Guadalupe 88 U i
n médico
| San José Tenango Elalli?o?rgrrgo 18167 general, una 8:00 a
(Tenango-2) enfermera y un 16:00 Hrs.
Cerro Liquidambar 110 chofer polivalente
Arnica
Cerro de la Raya 66
Cerro de Maiz 70
TOTALES 1 8 763 3
*TIPO DE UNIDAD
No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Agua Colorada 221
Agua de Tinta 301
Agua Evangelista 171 Un médico
Agua Come Tigre 101 general, una 8:00 a
Il Huautepec Agua de Borrego 135 enfermera, un 16:60 Hrs.
El Mirador Pefia 144 odontologo y un
Blanca chofer polivalente
San Isidro 588
Barrio Velasco 237
TOTALES 1 8 1,898 4
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Agua Mosquito 428
Piedra de Ledn 197
Llano  Guadalupe 70
(Barrio Guadalupe)
El Relampago 170
El Trapiche Viejo 354
Cacahuatlan 232
Caracol 65
Cerro de Lluvia 39
Naranjo 77
Caracol |l (Barrio 118 Un médico
Mazatléan Villa de Caracol) - general, una 8:00 a
Il El Capulin y el 290 enfermera, un .
Flores Naranjo odont6logo y un 16:00 Hrs.
(Barrio Naranjo) chofer polivalente
Llano de Fresno 158
El Naranjo 133
La Mina 129
Durazno 50
(Cinco de Mayo)
Buena Vista 76
Llano Largo 199
San Salvador 53
Agua de Cerro 93
Los Reyes 91
TOTALES 1 20 3,022 4

*TIPO DE UNIDAD
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No. de unidades Beneficiadas:

8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI

UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Llano Manteca 127
El Esponjado 56
Mano de Leén 58 Un médico
general, una
San Pablo Cuatro | Morelos 1 194 8:00 a 16:00
Il enfermera, un
Venados El Zacatén 114 ) Hrs.
odontologo y un
La Neveria 88 chofer polivalente
Rio Minas 55
San Cristébal 106
TOTALES 1 8 798 4
*TIPO DE UNIDAD
No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Guadalupe Siete 281
Cerros
Agua Neblina (La 109
) Un médico
Neblina)
general, una
San Francisco Santo Tomas 144 8:00 a
Il enfermera, un
Chapulapa 16:00 Hrs.
El Ocotal 114 odontélogo y un
. . chofer polivalente
Tlalixtac Viejo 377
El Palmar 108
Tinaguisco 54
TOTALES 2 7 1,187 4

*TIPO DE UNIDAD
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No. de unidades Beneficiadas: 8 Tipo |, 5 Unidades Tipo Il y 1 Unidad Tipo llI

UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
El Portezuelo 240
Tierra Caliente 108
Loma Redonda 78
Cero del Aguila 221
Cafiada de Hierba 75
Santa
Loma de Manzanita 122
Loma Corazén 113
Loma de Jicara 140
Loma Larga 175 Un médico
| .
Santiago La Lobera 56 general, una 8:00 a
1] Tlazovaltepec enfermera, un
yaitep Rio de Milpa 75 odontélogo y un 16:00 Hrs.
- chofer polivalente
Loma de Zacatén 74
Llano Grande 105
Ladera de Coco 39
El Columpio 42
Agua Fria 52
Loma de 65
Comadreja
Ciénega de Tierra 12
Colorada
Cafiada de Curva 62
TOTALES 1 19 1,854 4
UNIDAD MUNICIPIO LOCALIDAD POBLACION PERSONAL JORNADA DE
MOVIL* BENEFICIADA LA UNIDAD
MOVIL
Agua Platanillo 211
Agua Sétano 70
(Puerto Buenavista)
Cafiada Grande 112 o
Un médico
Cerro Frio 47 eneral, una
i San José Tenango eifermer: un 8:.00 a
(Tenango-1) Cerro Palmaje 82 ) ' 16:00 Hrs.
odontélogo y un
Agua Iglesia 110 chofer polivalente
Agua Murciélago 50
Cerro Grande 45
Patio Viejo a7
TOTALES 1 9 4

*TIPO DE UNIDAD
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TERCERA.- Se adiciona la clausula décima octava en los siguientes términos:

DECIMA OCTAVA.- “LA ENTIDAD FEDERATIVA” deberé informar de manera detallada a
“LA SECRETARIA", mediante el acta o documento que en su caso especifico se
determine, respecto de la conclusion del objeto del “CONVENIO”.

La Secretaria y La Entidad Federativa ratifican en su totalidad el contenido de las demas clausulas y
anexos de El Convenio en todo lo que no se oponga al presente instrumento, por lo que firman el presente
Convenio Madificatorio en cuadruplicado, a los treinta dias del mes de abril de dos mil ocho.- Por el Ejecutivo
Federal: el Secretario de Salud, José Angel Coérdova Villalobos.- Rubrica.- La Subsecretaria de
Administracion y Finanzas, Maria Eugenia de Ledn-May.- Rubrica.- El Director General de Planeacion y
Desarrollo en Salud, Eduardo Pesqueira Villegas.- Ruibrica.- Por el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Oaxaca: el Gobernador Constitucional, Ulises Ernesto Ruiz Ortiz.- Rubrica.- El Secretario General
de Gobierno, Teofilo Manuel Garcia Corpus.- Rubrica.- El Secretario de Finanzas, Miguel Angel Ortega
Habib.- Rabrica.- El Secretario de Salud y Presidente Suplente del Consejo General de los Servicios de Salud
de Oaxaca, Martin de JesUs Vasquez Villanueva.- Rubrica.- El Secretario Técnico de los Servicios de
Salud de Oaxaca, Sergio Roberto Patoni y Partida.- Ribrica.- El Secretario de Contraloria, Juan José
Gonzéalez Davar.- Rubrica.

NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la Administracién Publica Federal; 4 y 69 H de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3, fraccion XXV, 13 apartado A), fracciones | y I, 17 bis,
fracciones II, 1ll, VI y VII, 194, fraccion Il, 194 bis, 195, 210, 212, 213, 214, 262, 263, 264, 265 y 266 de la Ley
General de Salud; 3, fraccion Xl, 38, fraccion Il, 40, fracciones I, V, Xl y XIl, 41, 43, 47, 51, 52 y 62 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 2, fraccién VIII, 7, fracciones Il y IV, 8, primer parrafo, 9, 11, 15,
16, 23, 24, 27, 165, 179, fracciones I, lll y IX, 182, 183, fraccion Ill, 184, segundo parrafo, 190 y 205 del
Reglamento de Insumos para la Salud; 28, 33 y 39 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 2, inciso C, fraccién X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 3, fracciones |
y Il del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, me permito ordenar
la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos.

CONSIDERANDO

Que con fecha 26 de julio de 2005, en cumplimiento con lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
presentod al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulaciéon y Fomento Sanitario, el anteproyecto
de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha del 25 de abril de 2008, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el
articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la
Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes
sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario.

Que con fecha previa, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion, las respuestas a los
comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo 47 fraccion 1l de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
PREFACIO

En la elaboracién de la presente Norma Oficial Mexicana participaron las siguientes instituciones y
organismos:

SECRETARIA DE SALUD.

DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

CENTRO NACIONAL DE EXCELENCIA TECNOLOGICA EN SALUD.

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.

Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.

Programa Universitario de Investigacion en Salud.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.

Escuela Superior de Medicina.

COMISION PERMANENTE DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.

Sector Industrial Médico.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Seccion de Productos Auxiliares para la Salud-Dispositivos médicos.

Seccion de Reactivos y Sistemas de Diagndstico.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE ACEITES, GRASAS, JABONES Y DETERGENTES.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE PERFUMERIA, COSMETICA Y ARTICULOS DE TOCADOR
E HIGIENE.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS.

ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C.

COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS, MEXICO, A.C.
PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE INDUSTRIAS INNOVADORAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, A.C.

INDICE
1. Objetivo y campo de aplicacion
2. Referencias
3. Definiciones
4. Informacion sanitaria
5. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
6. Bibliografia
7. Observancia de la Norma
8. Evaluacion de la conformidad
9. Vigencia

10. Apéndice normativo “A”

11. Apéndice informativo “B”
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1. Objetivo y campo de aplicacién
1.1 Objetivo.

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos, que sirven para comunicar la informacién a
los usuarios, que debera contener el etiquetado de los dispositivos médicos (equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirtrgicos, de curacién
y productos higiénicos) de origen nacional o extranjero, que se comercialicen o destinen a usuarios en el
territorio nacional.

1.2 Campo de aplicacion.

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria a todos los establecimientos dedicados a la
fabricacién, acondicionamiento, importacién y distribucién de dispositivos médicos.

2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, es conveniente consultar las siguientes
normas:

2.1 NOM-008-SCFI-2002. Sistema General de Unidades de Medida. Publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 27 de noviembre de 2002.

2.2 NOM-050-SCFI-2004. Informacion comercial-Etiquetado general de productos. Publicada en el Diario
Oficial de la Federacién el 1 de junio de 2004.

2.3 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos.
3. Definiciones
Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se entiende por:

3.1 Acondicionamiento, a las operaciones necesarias por las que un producto a granel debe pasar para
llegar a su presentacion como producto terminado.

3.2 Advertencia, al escrito o leyenda con indicaciones para prevenir al usuario del riesgo de uso de un
dispositivo médico.

3.3 Agente de diagnéstico, a todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores,
verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de contraste y cualquier otro
similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

3.4 Ayudas funcionales, a los insumos sin propiedades farmacolégicas que ayudan a mejorar una
funcién del organismo.

3.5 Condiciones de almacenamiento, a aquellas condiciones que resultan del desarrollo de pruebas de
estabilidad de los dispositivos médicos.

3.6 Contraetiqueta, a la etiqueta que contiene la informacién complementaria o total minima obligatoria
sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con esta norma.

3.7 Denominacién distintiva, al nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a
sus dispositivos médicos con el fin de distinguirlos de otros similares.

3.8 Denominacion genérica, al nombre que describe a un dispositivo médico o grupo de dispositivos
médicos que tienen caracteristicas comunes, aceptado por la autoridad sanitaria.

3.9 Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo
el programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en combinacién
en el diagnéstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccién, restauracion o
modificacion de la anatomia o procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, oértesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos y de curacion y productos higiénicos.

3.10 Dispositivo médico a granel, al dispositivo médico colocado en un envase de cualquier naturaleza y
cuyo contenido puede ser variable, debiéndose pesar, contar o medir al momento de su venta.
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3.11 Distribuidor, a la persona fisica o moral que acondiciona o almacena y distribuye, y en su caso
importa, para su comercializacion bienes, que cuenta con aviso de funcionamiento o Licencia sanitaria
dependiendo del giro de productos que comercialice.

3.12 Envase primario, a los elementos del sistema contenedor-cierre siempre que estén en contacto
directo con el dispositivo médico.

3.13 Envase secundario, a los elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo médico y que no estan en contacto directo con él.

3.14 Envase o empaque multiple o colectivo, a cualquier recipiente o envoltura en el que se encuentran
contenidos dos 0 mas envases primarios o secundarios.

3.15 Equipo médico, a los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados a la
atencion médica, quirtrgica o a procedimientos de exploracién, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de
pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.

3.16 Etiqueta, a todo marbete, rétulo, inscripcién, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso,
estarcido, marcado, marcado en relieve o en huecograbado, adherido o precintado en cualquier material
susceptible de contener el dispositivo médico incluyendo el envase mismo.

3.17 Fecha de caducidad, a la fecha que se indica en el envase o empaque, que se determina con base
al periodo de vida util de los productos objeto de esta norma. Se calcula a partir de la fecha de fabricacion o
esterilizacion del dispositivo médico, segun aplique.

3.18 Insumos de uso odontolégico, a todas las substancias o materiales empleados para la atencion de
la salud dental.

3.19 Instructivo, inserto o prospecto, al documento que en forma escrita, grafica o ambas que explica al
usuario la utilizacién o cualquier otra informacion importante del dispositivo médico y que es adicional a la
etiqueta o contraetiqueta.

3.20 Lote, a la cantidad especifica de cualquier dispositivo médico, que haya sido elaborada en un ciclo de
produccién, bajo condiciones equivalentes de operacion y durante un periodo determinado.

3.21 Manual, al documento que en forma escrita, grafica o ambas explica al usuario la instalacion,
operacién, mantenimiento o cualquier otra informacion importante del dispositivo médico.

3.22 Magquila, al proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacién de un dispositivo médico
realizado por un establecimiento diferente al titular del registro sanitario, puede ser nacional, internacional,
temporal o permanente.

3.23 Material quirargico y de curacion, a los dispositivos 0 materiales que adicionados o no de
antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirdrgica o en el tratamiento de las soluciones de
continuidad, lesiones de la piel o de sus anexos.

3.24 Ortesis, al dispositivo o aparato ortopédico que se emplea para sostener, alinear, prevenir o corregir
deformidades o para mejorar la funcién de las partes méviles del cuerpo.

3.25 Periodo de caducidad o vida util, al intervalo de tiempo en el que un producto contenido en el
envase de comercializacion y bajo las condiciones de almacenamiento establecidas con base en los estudios
de estabilidad permanece dentro de especificaciones.

3.26 Precaucién, a la leyenda o instruccion que se coloca en un dispositivo médico con el fin de evitar al
usuario un dafio o peligro en el uso del producto.

3.27 Productos higiénicos, a los materiales y substancias que se aplican en la superficie de la piel o
cavidades corporales y que tienen accién farmacoldgica o preventiva.

3.28 Protesis, al sustituto de una parte faltante del cuerpo que se emplea por razones funcionales,
estéticas o de ambos tipos.

3.29 Simbolo, al disefio o grafico que complementa o sustituye informacién que debe proporcionarse al
usuario.

3.30 Titular del registro sanitario, a la persona fisica 0 moral que detenta la autorizacién otorgada por la
Secretaria de Salud para la fabricacién, importacion, distribucién o comercializacién de un dispositivo médico.
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4. Informacién sanitaria

4.1 Los datos que ostenten las etiquetas o contraetiquetas de los productos objeto de esta Norma, en su
envase o empaque de venta (primario, secundario, multiple o colectivo, asi como la publicidad contenida en
las mismas, debera cumplir con lo dispuesto por los articulos 2, fracciones Ill y 1V, 17 bis, fracciones Il y VII,
194, fraccién Il, 194 bis, 195, 210, 212, 213, 214, 263, 264, 265 y 266 de la Ley General de Salud; 2, fraccion
VIII, 7, fraccion IV, 8, primer pérrafo, 9, 11, 15, 16, 23, 24, 165, 179 fracciones Il, lll y I1X, 182, 183, fraccion lll,
184 segundo pérrafo, 190, 205, del Reglamento de Insumos para la Salud y 7, 8, 9, 52, 54, 55 y 56 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad, asi como por cualquier disposicion legal
aplicable a la materia y se expresaran en idioma espafiol en su contenido en términos comprensibles y
legibles, sin perjuicio de que ademas se expresen en otros idiomas u otro sistema de medida.

Cuando la informacién se exprese en otro idioma ademas del espafiol, ésta podra ser hasta del mismo
tamafio y proporcionalidad tipografica, sin oponerse ni contravenir al texto en el idioma espafiol. Cuando la
etiqueta de origen no cumpla parcial o totalmente con esta Norma, se podra colocar una contraetiqueta con la
informacién total o complementaria de tipo sanitaria minima obligatoria de manera clara y legible y estar
colocada en un lugar visible; en aquellos casos donde la etiqueta original declare la informacién sanitaria de
acuerdo con lo establecido en la presente norma, no serd obligatorio declararla nuevamente en la
contraetiqueta. La contraetiqueta no debe cubrir informacion sanitaria que comprometa la calidad del
producto, su uso o ambas.

4.1.1 Informacién minima obligatoria de tipo sanitario para los dispositivos médicos sujetos al cumplimiento
de esta Norma.

4.1.1.1 Denominacién genérica del producto.

4.1.1.2 Denominacion distintiva del producto. Este es el Unico requisito que se permite se exprese en otro
idioma diferente del espafiol, si éste es el caso.

4.1.1.3 Datos del fabricante.

4.1.1.3.1 Las modalidades para la expresion de las condiciones de fabricacion y comercializacion
deberan ser:

4.1.1.3.1.1 Cuando el fabricante en México sea el titular del registro sanitario se expresara la leyenda:

"Hecho en México por:” o “Fabricado en México por:” o “Manufacturado en México por:”, u otra analoga,
seguido de la razén social y domicilio.

4.1.1.3.1.2 Para productos importados se expresara la leyenda:

"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais) por:” o “Manufacturado en (pais) por:”, u otra analoga,
seguido de la razén social y domicilio.

“Importado” y/o “acondicionado” y/o “distribuido”, segun el caso, “por” seguido de la razéon social y
domicilio.
4.1.1.3.1.3 Para el caso de maquila nacional o internacional, se expresara la leyenda:

"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais) por:” o “Manufacturado en (pais) por:” u otra analoga,
seguido de la razon social y domicilio.

“Para:” seguido de la razén social y domicilio.

4.1.1.3.1.4 En el domicilio deberan aparecer los siguientes datos o su equivalente: nombre de la calle,
namero, colonia, ciudad, estado, codigo postal y pais.

4.1.1.4 Pais de origen.

Leyenda alusiva que identifique el pais de origen del producto o gentilicio de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad vigente y los tratados internacionales de los cuales México forma parte.

4.1.1.5 Namero de registro otorgado por la Secretaria de Salud.

4.1.1.6 Fecha de caducidad del producto cuando proceda, de acuerdo con los estudios de estabilidad, y
ésta no deberd de exceder de 5 afios. Aplica a productos estériles, y a aquellos incluidos en los criterios
especificados en la Norma Oficial Mexicana correspondiente. Para su identificacion deberan utilizarse las
siguientes leyendas alusivas: "Caducidad y/o Expiracién y/o Vencimiento o Cad. y/o Exp. y/o Venc." u otra
analoga o el simbolo correspondiente. La identificacion de la fecha de caducidad debe incluir el mes y afio de
tal manera que no ocasione confusion en el usuario, en caracteres legibles e indelebles.
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4.1.1.7 Namero de lote o nimero de serie.

En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario y mltiple o colectivo (siempre y cuando
este ultimo exista), debera figurar en todos los productos objeto de esta Norma, la identificacion del lote o
namero de serie con una indicacion en clave o en lenguaje claro, ya sea grabado, marcado con tinta indeleble
o de cualquier otro modo similar, establecido por la propia compaiiia. Para su identificacion, deberéan utilizarse
las siguientes leyendas alusivas: “Lote ___ " o “Lot. ___ ", “NUmero de serie ___" o “Serie No. ___" u otra
analoga o el simbolo correspondiente.

4.1.1.8 Contenido.

Indicar el ndmero de unidades que lo componen, dimensiones nominales, el volumen, el peso
correspondiente, niUmero de pruebas o aplicaciones, segln aplique en cada caso. Para el caso de productos,
sistemas o0 equipos en empaques colectivos se debe declarar el contenido en funcién de los componentes que
lo integren por denominacién genérica.

4.1.1.9 Instrucciones de uso del dispositivo médico.

Cuando por el uso, manejo y conservacion del producto sea requerido, debe contarse con esa
informacién, misma que se indicara en la etiqueta o contraetiqueta o en el instructivo o manual anexo en cuyo
caso deberd hacerse referencia en la respectiva etiqueta o contraetiqueta mediante la leyenda "Léase
instructivo anexo", "Léase inserto anexo", "Léase prospecto anexo", o leyendas alusivas o el simbolo
correspondiente.

4.1.1.9.1 Para el caso especifico de medios de cultivo en polvo debe incluirse el método de preparacion y
pH final en la etiqueta, contraetiqueta, instructivo de uso o inserto.

4.1.1.10 Todo incidente adverso que pueda ocasionar el uso del producto, cuando aplique, debe ser
informado en la etiqueta o contraetiqueta. Para aquellos productos que por su naturaleza o tamafio no puedan
incorporarlo en ella se podra sefialar dicha informacién en el instructivo de uso.

4.1.1.11 Se deben declarar leyendas de advertencia o precaucion o ambas cuando las caracteristicas de
los dispositivos médicos asi lo requieran.

4.1.1.11.1 Para el caso de productos toxicos o peligrosos sus leyendas de advertencia o informes de
precaucién deberan sujetarse a lo establecido en la regulacion vigente correspondiente.

4.1.1.11.2 Para el caso de equipos y agentes de diagndéstico en los que intervengan fuentes de radiacion
declarar la leyenda: "Peligro, material radiactivo para uso exclusivo en medicina”; la indicacion de los is6topos
que contienen actividad, vida media de los mismos y tipo de radiaciones que emiten, asi como el logotipo
internacional reconocido para indicar los materiales radioactivos.

4.1.1.12 Para productos estériles se debe incluir la leyenda siguiente u otras andlogas o el simbolo
correspondiente: “Producto estéril”, "No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque
primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura previa", y las leyendas alusivas o el simbolo correspondiente
que indiquen el proceso de esterilizacion tales como: “Esterilizado con 6xido de etileno”, “Esterilizado con
radiacion gamma”, “Esterilizado con calor seco o humedo”, “Procesados usando técnicas asépticas” u otras
analogas.

4.1.1.13 “Atoxico”, “libre de pir6genos” o leyendas alusivas, cuando proceda.

4.1.1.14 Los productos para ser usados una sola vez, deberan sefialar dicha situacion mediante el uso de
las leyendas “Desechable”, “Usar solamente una vez”, u otras leyendas alusivas o simbolo correspondiente,
en la unidad que adquiere el usuario final.

4.1.1.15 Simbolos para unidades de medida.

Se deberan emplear las unidades del Sistema General de Unidades de Medida y °C, de acuerdo a lo
establecido en la NOM-008-SCFI-2002, cuando proceda.

4.1.1.15.1 Cuando por las caracteristicas del producto se requieran temperaturas especiales de
almacenamiento, éstas deberan ser indicadas y expresarse en °C, asi como las condiciones de humedad
especiales requeridas por el producto o cualquier otra condicién especifica, cuando aplique, tal como la
proteccioén a la luz, mismas que seran indicadas en la etiqueta o contraetiqueta correspondiente.

4.1.1.16 Los dispositivos médicos formulados que en base a sus caracteristicas y composicion tengan
varios ingredientes deberan tener en su etiqueta o contraetiqueta la formula cualitativa o la declaracion de sus
principios activos o farmacos contenidos, cuando aplique.

4.1.1.16.1 Esta informacion podra ser incluida en el instructivo de uso cuando por el tamafio del producto
no sea posible incluirla en la etiqueta o contraetiqueta.
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4.1.1.16.2 Los dispositivos médicos que se comercialicen como kit, sistema o paquete deben tener en su
etiqueta o contraetiqueta la declaracién de los componentes que integran dicha presentacion.

4.1.1.17 Los productos que por su naturaleza o por el tamafio de las unidades en que se expendan o
suministren no puedan llevar etiqueta, contraetiqueta o cuando por su tamafio no puedan contener todos los
datos sefialados en los numerales anteriores, deben contener al menos los siguientes datos:

4.1.1.17.1 Denominacién genérica.

4.1.1.17.2 Denominacién distintiva.

4.1.1.17.3 Ndmero de lote.

4.1.1.17.4 La fecha de caducidad, cuando aplique.
4.1.1.17.5 Contenido, excepto cuando éste sea obvio.
4.1.1.18 Agentes de diagndstico para uso in vitro.

4.1.1.18.1 Los dispositivos médicos incluidos en esta categoria deberan sefalar esta condicién mediante
el uso de la leyenda “Agente de diagnoéstico”.

4.1.1.18.2 Deberén incluir la leyenda “Para uso exclusivo en Laboratorios Clinicos o de Gabinetes” sélo
cuando los agentes de diagnéstico se empleen en dispositivos o equipos médicos ubicados en laboratorios
clinicos o unidades de laboratorio en hospitales.

4.1.1.18.3 En cualquier parte del envase o empaque primario, secundario o mdltiple, se puede incluir la
identificacion del catalogo, con fines informativos y referenciales exclusivamente, con una indicacion en clave
o en lenguaje claro, ya sea grabado, marcado con tinta indeleble o de cualquier otro modo similar, establecido
por la propia compafiia.

4.1.1.19 Los dispositivos médicos destinados al sector salud pueden incluir en la etiqueta o contraetiqueta
la clave o descripcion del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud vigente correspondiente al
dispositivo médico.

4.1.1.20 La informacién contenida en las etiquetas o contraetiquetas debe corresponder a lo expresado en
los proyectos de marbete autorizados por la Secretaria de Salud de conformidad con las disposiciones
aplicables y no podran ser modificadas.

4.1.1.21 Lo sefialado en los puntos anteriores corresponde a la informacién minima obligatoria a declarar,
permitiéndose la inclusién de informacion adicional siempre que no se preste a confusion, que corresponda
con las caracteristicas del producto y que haya sido autorizada por la Secretaria de Salud.

4.1.1.22 Se permite el uso de simbolos adicionales a los incluidos en el Apéndice normativo A, siempre
que su inclusion y significado no represente confusion al consumidor y su uso esté justificado.

4.1.1.23 Las etiquetas o contraetiquetas conteniendo la informacion anterior podran ser incorporadas al
producto de importacion, ya en territorio nacional, después del despacho aduanero y antes de su
comercializacion o suministro al publico.

4.1.1.24 En los dispositivos médicos a granel so6lo se requiere el etiquetado de origen en el envase
multiple (colectivo) el cual debe contener al menos los siguientes datos:

4.1.1.24.1 Denominacién genérica.

4.1.1.24.2 Denominacion distintiva.

4.1.1.24.3 Numero de lote, y

4.1.1.24.4 La fecha de caducidad, cuando aplique.

4.1.1.25 Cuando el dispositivo médico requiera de un programa informatico especifico a fin de cumplir su
funcionamiento, este programa debe declarar la version correspondiente.

4.1.1.26 Se pueden utilizar de manera opcional los simbolos incluidos en el Apéndice informativo B.

4.1.2 El etiquetado de los productos ademas de lo anterior, debe incluir la informacién sefialada en las
normas vigentes especificas de producto o las monografias farmacopeicas segun corresponda.

5. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta Norma Oficial Mexicana concuerda parcialmente con la siguiente norma:
5.1 EN 980:2007 Graphical symbols for use in the labelling of medical devices.
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6. Bibliografia

6.1 Ley General de Salud.

6.2 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

6.3 Ley Federal de Proteccion al Consumidor.

6.4 Reglamento de Insumos para la Salud.

6.5 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

6.6 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

6.7 Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

6.8 Guidance for industry and FDA staff. Use of symbols on labels and in labeling of in vitro diagnostic
devices intended for professional use.- Washington, Food and Drug Administration, noviembre 2004.

6.9 Code of Federal Register Part 91-4179 Medical Device Good Manufacturing Practices Manual.-
Washington, Food and Drug Administration, abril 2004.

6.10 Global Harmonization Task Force. GHTF/SG1/N43:2005 Rotulacion de equipos y dispositivos
médicos.- 2005.

6.11 Latex labeling required for medical devices. Talk Paper Food and Drug Administration
US Department of Health and Human Services. Septiembre 1997.

7. Observancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal
realizara la verificacion y la vigilancia que sean necesarias.

8. Evaluacién de la conformidad

8.1 La evaluacion de la conformidad de la presente Norma se realizara por la Secretaria a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

8.2 La evaluacion de la conformidad de la presente Norma también podra ser realizada por Terceros
Autorizados, en los términos de la Ley General de Salud y del Reglamento de Insumos
para la Salud.

En este caso, la lista de Terceros Autorizados por la Secretaria, estara disponible en la pagina de Internet
de la COFEPRIS, www.cofepris.gob.mx, asi como en las oficinas de la Comisién de Evidencia y Manejo de
Riesgo, sito en Monterrey No. 33, 9 piso, colonia Roma, Delegacion Cuauhtémoc, México, D.F., C.P. 06700.

8.3 El procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad seré el siguiente:

8.3.1 A fin de determinar el grado de cumplimiento de esta Norma se efectuaran verificaciones por parte
de Inspectores Técnicos de la COFEPRIS, o por Terceros autorizados en cualquiera de las siguientes
opciones:

8.3.1.1 En los sitios de fabricacién de Dispositivos Médicos, en sus almacenes y en los del Distribuidor,
conforme a los puntos cubiertos en la presente Norma.

8.3.1.2 Durante la solicitud de registro sanitario de un dispositivo médico, prorroga (renovacion) o
modificacion del mismo a través de los proyectos de marbete (etiquetado), presentados para su evaluacion a
la COFEPRIS.

8.3.2 En cualquiera de las opciones previstas en los numerales 8.3.1.1 y 8.3.1.2, se realizara la
verificacion de los datos contenidos ya sea en la etiqueta o contraetiqueta del dispositivo médico contra lo
aprobado por la COFEPRIS, conforme a lo referido en esta Norma. En el caso de Registros sanitarios nuevos,
prérroga (renovacioén) o actualizacion asi como modificacion a las condiciones originales del Registro Sanitario
que afecten la informacién autorizada inicialmente por la COFEPRIS, mediante la revisién del Expediente
(dossier) presentado por el titular del registro sanitario, por parte del personal técnico de esta Comision.

Los proyectos de marbete revisados y aprobados o0 en su caso la etiqueta final junto con los documentos
sometidos a tramite conforme a los numerales 8.3.1.1 y 8.3.1.2 seran regresados al titular del Registro
Sanitario una vez concluida la comprobacién correspondiente.

8.3.3 En cualquiera de las opciones previstas en los numerales 8.3.1.1 y 8.3.1.2, se llevar4a a cabo la
revisién o comprobacion de las leyendas y/o simbolos a usar en el dispositivo médico descritos en la presente
Norma.

9. Vigencia

Esta Norma entrard en vigor a los sesenta dias naturales posteriores a su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

10. Apéndice normativo “A”.

Simbolos que pueden ser utilizados en sustitucion de las leyendas respectivas.
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Simbolo Expresa: Numeral referido
Fecha de caducidad 41.1.6
LOT Numero de lote 41.1.7
NUmero de serie 4.1.1.7

Instrucciones de uso del dispositivo médico

41.19y4.1.1.10

=Bl

Advertencias o precauciones 4.1.1.11
STERILE
Producto estéril 4.1.1.12
ESTERIL
STERILE [EO|
Esterilizado con 6xido de etileno 4.1.1.12
ESTERIL |OE
STERILE | R|
Esterilizado con radiacion gamma 4.1.1.12
ESTERIL | R|
STERILE H
Esterilizado con calor seco o himedo 41.1.12
ESTERIL H
STERILE m Dispositivos médicos procesados usando técnicas 411.12
asépticas T
ESTERIL [A | P
® Productos para ser usados una sola vez 41.1.14
J Temperatura minima 4.1.1.15.1
J]F Intervalo de temperatura 4.1.1.15.1
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jﬁ Temperatura maxima 4.1.1.15.1

IVD
DIV

IAgentes de diagndstico para uso in vitro 41.1.18.1

REF Identificacion del catalogo, cuando aplique. 4.1.1.18.3

‘.‘ Radioactivo 4.1.1.11.2
&

11. Apéndice Informativo “B”.

Simbolos opcionales para la identificacién de dispositivos médicos.

Simbolo Expresa:

Titular del producto y responsable legal de la fabricacion ya sea en México o en
el extranjero. No debe confundirse con los datos del fabricante, maquilador,
elaborador o ensamblador del producto.

Fecha de fabricacién

=)

Solo para evaluacion de desempefio para productos de diagndstico in vitro

E[: REP Representante autorizado en la Comunidad Europea

Numero de pruebas

\-’ Riesgo biolégico infeccioso

CONTROL Control o verificador

CONTROL| + Control o verificador positivo

CUNTHUL - Control o verificador negativo

Atentamente

México, D.F., a 3 de septiembre de 2008.- El Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario,
Miguel Angel Toscano Velasco.- Rubrica.



