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| REGISTRACE LECIV A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU V MEXIKU |

Mexiko je c¢tvrtym nejvétsim  trhem
zdravotni techniky na americkém
kontinenté a jedendctym nejvét$im trhem
s lé¢ivy na svété. V poslednich letech doslo
k prioritizaci zdravotniho sektoru i v rdmci
vladni politiky a statniho rozpoctu, coz jesté
posilila pandemie COVID-1g. Digitalizace
a robotizace zdravotnickych sluZzeb, rozvoj

starnouci populace nabizeji zajimavé
ptilezitosti i pro ¢eské exportéry. Poptavka
je zejména po specializovanych vyrobcich
s vysokou ptidanou hodnotou. Vyrobky
ze zemi, se kterymi ma Mexiko uzavienu
dohodu o volném obchodu, tedy i ze zemi EU,
maji navic ve statnich zakazkach preferencni
postaveni.

nemocnié¢ni infrastruktury, ale i potieby

JAKE VYROBKY JE TREBA REGISTROVAT?
Jednim z prvnich krokd, které ¢esky zdravotnicky prostiedek ¢€i léc¢ivo pred uvedenim
na mexicky trh ¢ek4, je registrace (registro sanitario),

Urcujici pravni tpravu obsahuje zdkon o verejném zdravi (Ley General de Salud) a jeho
provadéci predpisy véetné zavaznych technickych norem(normas oficiales mexicanas,
NOMs), podle jehoz ustanoveni vyZzaduji registraci nasledujici vyrobky:

l1é¢iva, omamné a psychotropni latky;
. zdravotnické prostiedky;
. protézy, ortézy.afunkéni pomueky;
. diagnostické prostredky;

. chirurgické materialy;
. lécivé materidly a hygienické vyrobky;
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5. vyrobkypro stomatologické ucely;
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8. pesticidy, rostlinné Ziviny a toxické ¢i nébezpecné latky.

V ptipadé léciv, omamnych a psychotropnich latek je vydavana unikatni registrace, kterou
nelze pouzit na obdobna léciva, které se ale 1lisSi druhovym nazvem nebo chemickym
vzorcem. Stejne tak drzitel jedné registrace nemuZze mit dalsi registraci pro vyrobky, které
maji stejnou t¢innou latkuy, vzorec nebo lékovou formu.

V ptipadé ostatnich vyrobkt je naopak vydavana jednotna registrace platna pro celou
sérii produktt, pokud je mozno je povazovat z hlediska typového za tentyz zdravotnicky
prostredek a je-li jejich vyrobcem jeden subjekt. Typicky se jedna napt. o rizna barevna
provedeni téhoZ prostfedku. Findlni posouzeni, zda se jedna o tentyZ zdravotnicky
prostiredek, nalezi COFEPRIS.

KOLIK REGISTRACE STOJi?
Néaklady na registraci se lisi podle tiidyl¥yEdbKka (1 500 - 4 ooo USD). Zahrnuji spravni
poplatky, odménu za znalecky posudek @' klasifikaci a dale odménu advokatni kancelati
za pripravu dokumentace a zastupovani v-fizeni.




CO JE TREBA K REGISTRACI VYROBKU
V MEXIKU?

Postup pro ziskani zdravotnické registrace

je pomérné komplexni a slozitéjsi

nez napi. pred FDA v USA. V Kkostce
se jednd o ndasledujici kroky:

1. klasifikovat  produkt a  zaradit
ho do jedné ze &tyt skupin (nizké riziko

- nevyzaduje registraci, nebo 1., I, IIL

tiida vyzadujici registraci) podle miry
rizika;
ptipravit . pravni a  technickou
dokumentaci potiebnou k podani
zadosti o registraci;
fyzicky podat Zadost o registraci
COFEPRIS;

. vyporddat ptipadné vyzvy k doplnéni
zadosti;
ziskat rozhodnuti o registraci.

Pravni a _technickd __ dokumentace
poZzadovand k podani Zadosti o registraci
se li8i s ohledem na tridu, do které
bylwyrobek zatazen. Proto je jeho prvotni
klasifikace  certifikovanym  expertem
zasadni, na zakladé ni se uréi krom
ttidy i typ pottebného povoleni a rozsah
podkladi k podani Zadosti. Netuplna Zadost
a proces jejiho dopliiovani mtiZze proces

registrace zdrzet i o nékolik mésict.

Text byl ptipraven ve spolupraci
s mexickou advokatni kancelari
,S.C.,
partnerem

i Prislusnym uradem pro registracni proces
i je Federdlni komise pro ochranu pied
i zdravotnimi riziky (Comision Federal
i para la Proteccion de Riesgos Sanitarios;
: ), kterd je podiizenym orgdanem
i Ministerstva zdravotnictvt,

e COFEPRIS
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

KDO O REGISTRACI ZADA?

O registraci muZe pozadat jen mexicky
subjekt, ktery je pak i drZitelem registrace.

Je jim nejcastéji distributor nebo tireti
strana, pripadné i dcefind spolec¢nost
teského vyrobce. Zadatel o registracimusi
urcit kvalifikovanou osobu odpovédnou

za  kvalitu  vyrobkul (responsable

sanitario) a ohlasit COFEPRIS zahajeni
provozu (aviso de funcionamiento). V fadé
ptipadt, napt. pokud se jednd o laboratote
nebo tovarny na vyrobu zdravotnickych
prostredkti, se také vyzaduje sanitarni
licence (licencia sanitaria).
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