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Of. No. COFEME/18/3598

‘Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones al
Analisis de Impacto Regulatorio (AIR) del
anteproyecto denominado Proyecto de

" Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-
241-SSA1-2018, Buenas practicas de
fabricaciénde dispositivos médicos.

Ciudad de México, a 18 de septiembre de 2018

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Secretarfa de Salud
Presente
yecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-

241-SSA1-2018, Buenas practicas de fabricacién de dispositivos médicos, asi como a su
respectivo formulario de AIR, ambos instrumentos remitidos por la Secretarfa de Salud (SSA) y
recibidos por esta Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 4 de septiembre de 2018,

a través del sistema informético correspondiente’.

Me refiero al anteproyecto denominado Pro

Sobre el particular, con fundamento en los articulos Tercero, fraccion 11y Cuarto del Acuerdo que fija

los lineamientos que deberan ser observados por las dependenciasy organismos descentralizados de
la Administracién Prblica Federal, en cuanto a la emisién de los actos administrativos de cardcter
general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento
procede el supuesto de calidad aludido (i.e.

Administrativo? (Acuerdo Presidencial) se le informa que

que la dependencia u organismo descentralizado cumpla con una obligacién establecida en ley, asi
como en reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicion de caracter general expedidos por el Titular
del Ejecutivo Federal); ello, en virtud, que el articulo 195 de la Ley General de Saluds3 (LGS) establece
que la SSA emitira las Normas Oficiales Mexicanas a que deberd sujetarse el proceso y las
especificaciones de los productos a que se refiere este Titulo*. Asimismo, sefiala que los medicamentos
y demds insumos para la salud estaran normados por la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos, como es el caso del caso del anteproyecto en comento.

En virtud de lo anterior, €l anteproyecto y su AIR se sujetan al procedimiento de mejora regulatoria
previsto en la Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR), por lo queen atencion a lo previsto por los
articulos Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial, asi como 24, 26, 71, primer pérrafo, 72 y 78 de la

LGMR, esta Comision tiene a bien solicitar las siguientes:

1 www.cofemersimir.gob.mx

2 Publicado en el Diario Oficial dela Federacién (DOF) el 8 de marzo de 2017.

s Publicada en el DOF el 7 de febrero de 1984, con su {ltima reforma el 21 de junio de 2018.

4 Medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi
como los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales

quirtrgicos, de curacion’y productos higiénicos.
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AMPLIACIONES Y CORRECCIONES

I. Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria

En relacién con el anteproyecto y su AIR, esta Comisién observa que la Dependencia ha sido omisa en
relacién a la informacién proporcionada, debido a que no ha incluido lo previsto en el articulo 78 dela

LGMR que a la letra senala:

“Articulo 78. Para la expedicién de Regulaciones, los Sujetos Obligados
deberén indicar expresamente en su Propuesta Regulatoria, las obligaciones
regulatorias o actos a ser modificados, abrogados o derogados, con la
finalidad de reducir el costo de cumplimiento de los mismos en un monto
igual o mayor al de las nuevas obligaciones de la Propuesta Regulatoria que
se pretenda expedir y que se refiera o refieran-a la misma materia o sector

regulado.

[...]

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el primer parrafo de
este articulo, los Sujetos Obligados deberdn brindar la informacién que al
efecto determine la Autoridad de Mejora Regulatoria en el Andlisis de
Impacto Regulatorio correspondiente. Con base en dicha informacioén, la
Autoridad de Mejora Regulatoria efectuard la valoracion correspondiente y
determinard en su dictamen si se cumple el supuesto de reducir el costo de
cumplimiento en un monto igual o mayor al de las nuevas obligaciones

regulatorias.

En caso de que, conforme al dictamen de la Autoridad de Mejora
Regulatoria, no se cumpla el supuesto establecido en el primer parrafo de
este articulo, el Sujeto Obligado deberd abstenerse de expedir la Regulacién,
en cuyo caso podrd someter a la Autoridad de Mejora Regulatoria una nueva

Propuesta Regulatoria.”
Al igual que lo indicado en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, mismo que establece:

“Articulo Quinto. Para la expedicién de nuevos actos administrativos de

cardcter general, las dependencias y organismos descentralizados deberan

indicar expresamente en el anteproyecto correspondiente, las dos

obligaciones regulatorias o los dos actos que se abrogaran o derogardny que
se refieran a la misma materia o sector econémico regulado. La Comisién

deberd vigilar que efectivamente exista una reduccién en el costo de cumplimiento dela
regulacién para los particulares. ‘

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo anterior,
las dependencias y organismos descentralizados deberdn brindar la
informacién que al efecto determine la Comisién en el formulario de la
Manifestaciéon de Impacto Regulatorio correspondiente. Con base en dicha
informacién, la Comisién efectuard la valoracién correspondiente y determinard en su
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dictamen si se cumple el supuesto antes mencionado, en los mismos plazos y términos a
que se refiere el articulo Cuarto del presente Acuerdo. [ ...J. (Enfasis anadido).

Al respecto, a esta Comisién no le fue posible encontrar referencia alguna, ya sea en el cuerpo del
anteproyecto o enla AIR correspondiente, respecto a las obligaciones regulatorias que seran derogadas
o abrogadas a efecto de dar cumplimiento al requerimiento de los articulos 78 de la LGMR y Quinto

del Acuerdo Presidencial.

esta Comisién solicita a la SSA realizar un anAlisis su marco normativo, asi como de su
rvicios, a fin de que esa Secretaria pueda identificar las obligaciones
derogacion o flexibilizacion. Lo
]a LGMR y Quinto del Acuerdo

Presidencial, a efecto de que este 6rgano desconcentrado cuente con elementos que le permitan
idas por esa Secretaria

verificar que el ahorro generado por las medidas de simplificacion comprometi
son mayores a los costos de cumplimiento establecidos por la propuesta regulatoria.

Por lo anterior,

inventario de tramites y se
regulatorias o actos administrativos susceptibles a su abrogacion,

anterior, con el objeto de dar cumplimiento a los articulos 78 de

En consecuencia, para que esta CONAMER esté en posibilidad de determinar la procedencia del
supuesto establecido en los articulos 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial, es necesario

que esa SSA solvente lo indicado en el parrafo anterior.
II. Objetivos regulatorios Yy problemdtica o situacion que da origen a la
intervencién gubernamental.

Con relacién al presente apartado en el AIR correspondiente, esa Secretaria indicd que el objetivo
principal dela modificacion a la norma vigente es “actualizar el marco normativo para la fabricacién
de dispositivos médicos, con la finalidad de especificar los requerimientos que en la versién 2012 se
abordan de forma general, ast como desarrollar una seccién especifica para el disefio y desarrollo de
los dispositivos médicos y para los almacenes de depésito y distribucion de los mismos”. Asimismo,
esa Dependencia indico que 2 través de la norma se busca “homologar conceptos de buenas prdcticas

de fabricacién, con base en guias internacionales”.

En este sentido, con la emisién de la propuesta regulatoria se “pretende dar mayor claridad y certeza
al usuario por medio de las siguientes modificaciones:

I. Cambios en la redaccion, que facilitan la comprension del documento y evitan la ambigiiedad.

II. Desglose de requisitos para lineas de fabricacién especificas, las cuales ya estaban
consideradas de manera general, sin embargo ahora se detallan, como es el caso de
dispositivos médicos formulados y formulados estériles, dispositivos médicos plasticos
poliméricos Yy elastémeros, agentes de diagnéstico (in vivo/ in vitro), dispositivos médicos
metal-mecdanicos, dispositivos médicos textiles, ensamblados, dispositivos médicos con

procesos  biolégicos, dispositivos  médicos ceramicos/ - vidrio, dispositivos médicos

medicamentados, radiofarmacos; éstos tltimos tomando como referencia el Anexo 3

Manufacturing of radiopharmaceuticals de la Guide to good manufacturing practice for

medical products de Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), derivado del

acuerdo establecido dado el ingreso de COFEPRIS como miembro de dicha organizacion.
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III. Desglose de temas especificos como Gestién de Riesgos de Calidad, Disefio y desarrollo de
dispositivos médicos, Buenas Prdcticas de Almacenamiento y Distribucién, Actividades

Subcontratadas, Laboratorio de Control de Calidad.

IV. Reorganizacién de algunos numerales, dado el agrupamiento de los apartados relacionados
con el Sistema de Gestién de Calidad: Documentacién, Manejo fuera de especificaciones (no
conforme), Devoluciones y quejas, Control de cambios, Desviaciones y Auditorias técnicas.

V. Armonizar conceptos con otras Normas Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de
Fabricacién (NOM-059-SSA1-2015 Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos y
NOM-164-SSA1-2015 Buenas Practicas de Fabricacion de Farmacos), asi como con otras

guias y normas internacionales.

VI. Se dan alternativas para que el usuario pueda dar cumplimiento a requerimientos, por
ejemplo en reduccién de andlisis, lo cual se plantea en los apartados del capitulo de Sisternas
de fabricacién. Todas las adecuaciones antes mencionadas se encuentran en los siguientes
capitulos o secciones del proyecto de norma: 6. Sistema de Gestién de Calidad, 7. Gestién de
Riegos de Calidad, 8. Disefio y desarrollo, 10. Instalaciones y equipos, 11. Calificacién y
validacién, 12. Sistemas de Fabricacién, 13. Laboratorio de Control de Calidad, 17.Actividades
subcontratadas, y 19. Buenas Prdcticas de Almacenamiento y Distribucién”.

Por otra parte, esa Secretaria indico que la problematica que motiva la emisién de la propuesta
regulatoria radica en que “México exportd en 2015 un monto de 8, 406 mdd en dispositivos médicos y
se ubicé como el octavo exportador de dicho sector a nivel global, el primer exportador de América
Latina y el principal proveedor de Estados Unidos de América; en el afio 2014 el consumo mexicano
alcanzé un monto de 11,267 mdd, previéndose un crecimiento de la TMCA del 5.3% durante el periodo

del 2015 al 2020”.

En este contexto, esa Secretaria sefialé que “el proceso de fabricacion y comercializacién de
dispositivos médicos requiere del otorgamiento de un registro sanitario por la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) como se indica en el Art. 376 de la LGS, dentro
del proceso de otorgamiento del registro sanitario la certificacién de las Buenas Prdcticas de
Fabricacién (BPF) es un requisito obligatorio. Dicha certificacién, "se lleva a cabo evaluando
conforme a la NOM-241-SSA1-2012 vigente, la cual contiene requisitos general para el control
sanitario de los procesos de disefio de la instalacién, desarrollo, obtencién, preparacién, mezclado,
produccién, ensamblado, manipulacién, envasado, acondicionamiento, estabilidad, andlisis, control,

almacenamiento y distribucién de los dispositivos médicos”.

Teniendo en cuenta lo anterior, la SSA mencioné que “los requisitos contenidos en la norma vigente
fueron establecidos de manera genérica, lo que dificulta la comprensién e implementacién de éstos
en los fabricantes e incluso en COFEPRIS. Por lo tanto, considerando las dimensiones de impacto en
la salud publica en el uso de estos productos y en el mercado interno y de exportacién en términos
econdmicos, se hace necesaria una revisién y modificacion de esta norma vigente con el objetivo de
dar certeza juridica a los fabricantes de dispositivos médicos, garantizando siempre el control
sanitario de estos y procurando alinear estos requisitos al entorno internacional dado el perfil

exportador de México en este rubro”.
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Aunado a lo anterior, la SSA indicé que la COFEPRIS solicit6 formar parte del International Medzcal
Device Regulators Forum (IMDRF) el cual es un grupo voluntario de reguladores de dispositivos
médicos de los 5 continentes que se han unido para acelerar la armonizacién y convergencia regulatoria
de dispositivos médicos tomando como base fundamental el trabajo de la Global Harmonization Task

Force. Asimismo, mencion6 que dicha inclusién hara posible la incorporacién al programa MDSAP

(Medical Device Single Audit Program), mismo que constituye un acuerdo de cooperacién entre
s médicos (Estados Unidos de América, Canadj,

autoridades regulatorias en el ambito de dispositivo
Brasil, Australia y Japén), cuyo trabajo permite el reconocimiento de las auditorias entre las agencias

que forman parte de dicho programa. Por lo tanto, con la incorporacién al MDSAP las condiciones de
renegociacion del Tratado de Libre Comercio de América del Norte en materia de Regulacién Sanitaria

se verian favorecidas.

a indico que la COFEPRIS, para estar en condiciones de incorporarse al
programa MDSAP, es indispensable la modificacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-S5A1-
2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacién de
dispositivos médicoss (NOM-241-SSA1-2012), a efecto que considere una convergencia regulatoria en

los requisitos del control sanitario de estos productos.

En este contexto, esa Secretarf

No obstante lo anterior, a fin de evidenciar las probleméticas existentes en México que pudieran
solucionarse o mitigarse a través de la emision de la norma en comento, se solicita a dicha Dependencia
sefialar si con la presente regulacién pudiera: i) incrementar el control sanitario de los dispositivos
médicos; ii) mejorar el procesos de diseno, desarrollo, fabricacién, almacenamiento y distribuciéon de
Dispositivos Médicos, iii) agilizar los procesos administrativos en la materia y/o iv) la forma en la cual
se fomentarén las exportaciones al mejorar la calidad de los productos.

En ese sentido, esta CONAMER solicita a la SSA presentar informacién estadistica y/o documental
acerca de las probleméticas o situaciones especificas que dan origen a la intervencién gubernamental

por medio de la emisién del presente anteproyecto regulatorio.

III. Alternativas a la regulacién

indicé que considerd otras alternativas; sin
su vez, justificar las razones por las que no
identificada por dicha Secretaria.

En lo concerniente al presente apartado del AIR, la SSA
embargo, omiti6 indicar cuéles fueron consideradasy, a
fueron procedentes para la resolucion de la problemética

dera importante que, en el disefio de cualquier regulacion,

sean consideradas y valoradas las diversas alternativas regulatorias que puedan existir para la atencion
puesto represente la mejor alternativa posible en

de un problema, de forma que el anteproyecto pro
términos de eficiencia y competitividad del sector salud. Dichas alternativas se refieren a las diferentes

acciones que puede abordar el regulador para atender una problematica existente, asi como al enfoque
que deben abordar las mismas.

ONAMER solicita a la SSA aportar la informacion correspondiente a la
latorias y no regulatorias, asf como la justificacion referente a los
yecto representaria la mejor alternativa propuesta. Lo

Respecto a lo anterior, esta Comision consi

Por consiguiente, esta C
evaluacién de alternativas regu
motivos por los que se estima que el antepro

5 Publicada en el DOF el 11 de octubre de 2012.
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anterior, con la finalidad de evidenciar de la propuesta regulatoria representaria el mejor medio para
solucionar la problemética identificada en México en materia de fabricacién de dispositivos médicos.

IV. Impacto de la Regulacion

1. Disposiciones, obligaciones y/o acciones regulatorias distintas a los tramites

En lo que respecta al presente apartado, esta Comision observa que, la SSA a través de la AIR y su
respectivo anexo denominado 20180904160201_45908_Pregunta 7 MIR Tecnica PROY-NOM-241-
SSA1_ 20180327.docx, identificé las siguientes acciones regulatorias contenidas en el Cuadro 1.

Cuadro 1. Acciones regulatorias

1.  Establecimiento de En este capitulo se agrupan todos los conceptos asociados al sistema de gestion de calidad gue
un Sistema de en la versién 2012 se describian en los numerales 6. Organizacién de un establecimiento, 8.
Gesti6n de Calidad Documentacién, 12. Manejo de producto fuera de especificaciones (producto no conforme), 13.

A . Devoluciones y quejas, 17. Control de cambios, 18. Desviaciones, 19. Auditorias técnicas; con la
Articulos aplicables finalidad de mejorar la comprensién de los requisitos y darle mayor claridad al usuario.

Capitulo 6. Sistema de El proyecto de modificacién se armoniza en redaccion y estructura con la 15013485:2016
gestion de calidad Medical devices- Quality management systems-Requirements for regulatory purposes, ISO
14969:2004 Medical devices-Quality Management systerns- Guidance on the application of
13485:2015, ISO 9000: 2015 Quality management systems-
9001:2015 Quality management systems- Requirements.

Fundamentals and vecabulary, ISO

de la norma vigente se considera el desarrollo de los dispositivos médicos; sin
ban los requerimientos a cumplir para dichas actividades, en este

proyecto de modificacion se desarrolla el capitulo disefio y desarrollo como una herramienta

3. Disefioy En el objetivo
Desarrollo. embargo no se especifica
Articulos aplicables: para establecer los requerimientos regulatorios a cumplir por los establecimientos que realicen

Capitulo 8. Disefioy estas actividades.

Desarrollo El proyecto de modificacién se armoniza en redaccion y estructura con la 1S013485:2016
Medical devices- Quality management systems-Requirements for regulatory purposes y el

modelo de auditoria de MDSAP AU P0002.004.

Instalacionesy | Se actualiza el numeral 9. Disefio y construccién de un establecimiento dedicado a la
equipo. produccién, acondicionamiento, almacenamiento de dispositivos médicos de la version 2012,

A . Se agrupan y se clarifican los requisitos de disefio y construccién que debe cumplir un
Articulos aplicables: | gcablecimiento para la fabricacién de dispositivos médicos y los requisitos del grado de
limpieza que deben de cumplir las distintas dreas del establecimiento, lo cual actualiza también

itulo 10. ; i
Capitulo el Apéndice Normativo A.

Instalaciones y
equipo




7. Sistemas de
fabricacién.

Articulos aplicables:

Capitulo 12. Sistemas
de fabricacién

9. Liberacion de
producto terminado.

Articulos aplicables:

Capitulo 14. Liberacién de
producio terminado

wuridica al usuario evitando la ambi
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Los requisitos del control de la fabricacién se establecen en el capitulo 10 de la versién 2012, sin
embargo en el proyecto de modificacion se precisan los requisitos por lineas de fabricacién y se
detallan como dispositivos médicos; formulados, formulados estériles, plasticos poliméricos y
elastémeros, agentes de diagnéstico (in vivo/ in vitro), metal-mecdnicos, textiles, ensamblados,
biol6gicos, cerdmicos/ vidrio, dispositivos médicos medicamentados y radiofdrmacos; éstos
dltimos tomando como referencia el Anexo 3 Manufacturing of radiopharmaceuticals de la
Guide to good manufacturing practice for medical products de Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/S), derivado del acuerdo establecido dado el ingreso de COFEPRIS
como miembro de dicha organizacion.

Ast mismo se efectué la revisién y actualizacién del Apéndice Normativo A, a fin de incluir
ejemplos de proceso para la correcta clasificacién de las dreas.

El beneficio de esta adecuacion es la integracién en un solo documento de todos los requisitos
para fabricacién de productos estériles.
Estas adecuaciones precisan de una manera mds detallada los requisitos para dar certeza

iuridica al usuario evitando la ambigiiedad.
- . e L

=

Los requisitos para la Liberacién de producto terminado se consideran en el numeral 10.9 a
10.9.3.1 de la norma vigente.

acién se genera el capitulo 14 a fin de esclarecer los requisitos que

En el proyecto de modific
deben cumplirse para la liberacién de dispositivos médicos importados, asi como para la

liberacién de dispositivos médicos de fabricacién nacional.

Estas adecuaciones precisan de una manera mds detallada los requisitos para dar certeza
iiedad.
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Capitulo 15. Estudios de

estabil ur

11. Actividades | Este capitulo se genera con la finalidad de establecer los requerimientos para todas las

subcontratadas.  actividades subcontratadas, debido a que en la versién 2012 en el punto 10.7 Uinicamente se
contemplaban las maquilas.

Articulos aplicables:
Estas adecuaciones precisan de una manera mds detallada los requisitos para dar certeza

Capitulo 17. Actividades  j, ridica al usuario evitando la ambigiledad, homologdndose con el capitulo 14 de la NOM-059-
subcontratadas SSA1-2015.

Fuente: Elaborado con informaci6n de la

Bajo tales consideraciones, esta Comisién advierte que los argumentos vertidos por la SSA respecto a la
justificacién de las disposiciones contenidas en los numerales antes referidos, son de caréacter descriptivo.
Por tales motivos, se le solicita a dicha Secretaria brindar informacién que justifique cémo es que el
establecimiento de cada una de las disposiciones contribuye a lograr los objetivos especificos de

anteproyecto.

Aunado a lo anterior, toda vez que, conforme a lo dispuesto en el Acuerdo por el que se fijan plazos para
que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual

de la Manifestacién de Impacto RegulatorioS, toda nueva disposicion que: i) establezca requisitos;

ii)establezca sanciones; iii)establezca restricciones; iv) establezca prohibiciones y/o, v)condicione un

benéfico, vi)condicione una concesién, vii)establezca o modifique estdndares técnicos, viii) establezca
procedimientos de evaluacién de la conformidad, debe ser identificada y justificada como accién regulatoria
del anteproyecto, esta CONAMER le solicita a esa Dependencia identificar y justificar las disposiciones
contenidas en el capitulo 16 del anteproyecto, referentes al retiro de productos del mercado, dado que a este
6rgano desconcentrado no le resulté posible identificar dichas disposiciones en el marco normativo
regulatorio vigente, 0 en su caso, argumentar por qué las mismas no constituyen nuevas acciones

regulatorias.

2. Costos

n observa que, a través de la AIR y su respectivo anexo

En lo que respecta al presente apartado, esta Comisi6 ] F
PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS

denominado 20180904160513_45908_C B BUENAS

" MEDICOS 241 GRH versién 20 08 333 (Recuperado).docx, la SSA realizd un andlisis con el fin de

cuantificar los posibles costos de cumplimiento para los establecimientos dedicados a la fabricacion de

dispositivos médicos.

6 Publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.
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e debido a que “el sistema de gestién de calidad es un plan que se

piensa ejercer de manera paulatinay siguiendo un procedimiento, debemos asumir que el asesor no
inicia de cero, por lo tanto solo ayudard a optimizar un proceso ya conocido y se enfocard a afinar
puntos especificos, para lo cual supondremos que al ser un experto en la materia se dedicard dos
meses a perfeccionary plasmar el proceso en comento, ademas supondremos un salario de $100,000
al mes que al ser aproximadamente dos meses lo que tardaria en ejecutarlo, derivado de esto el
experto costard $200,000 pesos. De igual forma, indico que el siguiente paso seria el capacitador,
el cual se enfocard a seguir el plan trazado por el experto e indicarle a los trabajadores como
optimizar Sus procesos. El costo del capacitador lo pondremos en un aproximado de $50,000

pesos’.

En este sentido, la SSA sefial6 qu

Asimismo, indicé que “al efectuar la multiplicacién por las empresas que podrian llegar a necesttar
este proceso, del supuesto total que nos proporcioné Jla Comisién de Autorizacién Sanitaria el cual
es de 243 empresas que aparecen con el estatus de Establecimiento Vigente, de estos

discriminaremos a la micro empresa (95.2%) que se enfoca mas a producir materiales quirtirgicos y
por lo tanto sus procesos son mas focalizados y menos

llo no se tomaran en cuenta, igual que las grandes empresas (0.2%) que se
les y que ya realizan este proceso, derivado de lo anterior en conjunto
abarca el 95.4% de las empresas, los cual nos deja con un 4.6 % de pequenas y medianas
empresas que implementarian el sistema de gestién de calidad de manera mas especializada, dicho
de otra manera serian 11 empresas las involucradas en este costo. Si sumamos los $200,000 del
asesor mds $50,000 pesos del capacitador nos da un total de $250,000 pesos multiplicado por las 11

empresas nos da un total de $2,750,000 pesos” (cuadro 2).

apegan a normas internaciona

Cuadro 2. Gasto en el sistema de zestion de calidad

Capacitador - _ Num. Empreéas Tétal
$2,750,000

$200,000 $50,000

nto lo indicado en los parrafos anteriores, esta Comisién observa que, de acuerdo con
informaci6n de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica “México cuenta con 2,321 unidades
la produccién de dispositivos médicos, de los cuales 744 son

econémicas relacionadas con
exportadores”. Por tales motivos, resulta necesario, que esa SSA brinde mayor informacion respecto a
los criterios que se tomaron en cuenta para considerar solo 11 empresas. A su vez, es posible advertir

que la norma vigente solo los establecimientos dedicados al proceso de dispositivos médicos
comercializados en el pais, por lo que incluir en la propuesta regulatoria a las actividades de disefio,
desarrollo y almacenamiento, amplia el espectro de aplicacién de la norma, y por lo tanto de los

posibles costos.

Sin detrime

Derivado de lo anterior, a esta Comisién no le fue posible concluir que solo 11 empresas afrontaran los

costos reconocidos como lo indicé esa Secretaria.

Por otro lado, esa Secretaria indicé que no representan erogaciones para los particulares las acciones

regulatorias sefialadas en el cuadro 3:
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fabricacién.
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En la NOM-059-S5A1-2015, Buenas prdcticas de fabricaci edicamentos, en la secciGn 8
en el apartado 8.1.3 dice “Se deben contar con sistemas alternos de suministro de energia, para
mantener las condiciones de las operaciones criticas del proceso de fabricacién” entendernos
que los medicamentos no son dispositivos médicos, pero también podemos aseverar que las
plantas productivas poseen su planta de emergencia debido a que no deben detener el proceso
de produccién, aunado a que la mayoria de los dispositivos médicos que se consumen en el pais
clase IIT son productos de importacién (mds del 80%) y los articulos que se fabrican son de clase
Iy II por lo tanto el impacto que podria producirse es limitado.

10.2.3.7 Se debe contar con
dreas especificas con
condiciones de
almacenamiento adecuadas
para las muestras de
retencion de las materias
primas y/o los dispositivos
médicos terminados, cuando
aplique, de acuerdo a las
caracteristicas del producto y
del andlisis de riesgo
correspondiente.

Segin la norma NOM-059-SSA1-2015, en el punto 3.53 Fabricacidn, a las operaciones
involucradas en la elaboracion o produccién de unmedicamento desde la recepcion de insumos,

liberacién, almacenamiento y distribucién como producto terminado.

Buenas practicas de almacenamiento y distribucion, son parte del aseguramiento de calidad, el
cual garantiza que la calidad de los medicamentoses mantenida a través de todas las etapas de

la cadena de suministro desde el sitio de fabricacién hasta la farmacia.

8.2.3.1 “Las dreas de
almacenamiento debe ser
disefiadas y construidas para
asegurar las BPAD, deben
cumplir con condiciones de
limpieza, temperatura y
humedad relativa requeridos
por el tipo de insumos y/o
productos, y llevar a cabo su
monitoreo y verificacién”.

De lo anterior se desprende que ya deben estar implementando las normas de Buenas Practicas
de Fabricacién, Buenas Practicas de Documentacién, Buenas Prdcticas de Almacenamiento y
Distribucién y Buenas Practicas de Laboratorio, por lo cual no implica gastos con respecto a

esta norma.

14.3 Para productos que
requieran mantener la cadena
fria, deben contar con
evidencia de monitoreo de
temperatura durante el
traslado desde el sitio de
fabricacién hasta el sitio de
distribucién. Las excursiones
deben ser investigadas y
evaluadas.

Segiin la NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, en la seccién
12 en el apartado 12.4.1 menciona que “Para producto de cadena fria, evidencia de monitoreo
de temperatura durante el traslado desde el sitio de origen al establecimiento. Las excursiones
deben ser investigadas y evaluadas. Para la liberacion del lote es necesario revisar que la

cadena fria cumpla con el criterio de aceptacién”.

5.8.3.5 “La evaluacién para
probar que el producto
cumple con las
especificaciones, estdndares
de integridad, seguridad,
identidad, calidad y pureza
debe incluir: el andlisis de la
ruta de distribucién,
condiciones de
almacenamiento del producto
devuelto, condiciones del
etiquetado, decision y destino
final del producto”.

De lo anterior se desprende que ya deben estar implementando las normas de Buenas Practicas
de Fabricacién, Buenas Prdcticas de Documentacién, Buenas Prdcticas de Alimacenamiento y
Distribucién y Buenas Prdcticas de Laboratorio, por lo cual no implica gastos con respecto a

esta norma.

19.2.10.4.1 Los
establecimientos deben
determinar con base en una

En la NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, en la seccion 5
en el apartado 5.3.2.2.1 menciona que “Los establecimientos deben determinar con base en un(j
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po. B!
evaluacion de riesgos aquellos proveedores de insumos que tenga pacto en la calidad,

valoracién de riesgos aqu
seguridad y eficacia del medicamento”.

proveedores de
insumos/servicios que tengan

un impacto en la calidad, De lo anterior se desprende que ya deben estar implementando las normas de Buenas Practicas

de Fabricacién, Buenas Prdcticas de Documentacién, Buenas Prdcticas de Almacenamiento y

seguridad y
eﬁcacia/ﬁmcionalidad delos | Distribucién, por lo cual no implica gastos con respecto a esta norma y se adiciono el
dispositivos médicos. requerimiento especifico para los establecimientos dedicados al almacenamiento y distribucién
de Dispositivos Médicos, con el fin de diferenciar sus requerimientos con los establecidos para

los fabricantes y lograr una mayor claridad para los usuarios y armonizar con las NOM's de

Buenas Précticas de Fabricacién de insumos pard lasalud.

En general y para cada uno de los puntos expuestos anteriormente, se debe tomar en cuenta
que los fabricantes deben tener un Certificacién de Buenas Prdcticas de Fabricacién

para los siguientes elementos:

« Certificado de Buenas prdcticas de fabricacién para Fabrica o laboratorio de medicamentos
o productos biolégicos para uso humano. (1,2,3Y 5)

« Certificado de Buenas practicas de fabricacién para Fébrica de dispositivos médicos. (1,2 Y 4).
El certificado anteriormente mencionado lo otorga la COFEPRIS basado en la siguiente

legislacion

1) Ley General de Salud.

2) Reglamento de Insumos para la salud.

3) Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

4) Suplemento vigente Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para Dispositivos
Médicos.

5) Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas prdcticas de fabricacién
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de
medicamentos, (modifica a la NOM-059-SSA1-1993, publicada el 31 de julio de 1998).Norma
Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.

6) ACUERDO por el que se dan a conocer los tramites y servicios, ast como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién

Federal de Mejora Regulatoria. DOF-28-01-11

En el cual se menciona la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas prdcticas de
fabricacién para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacién de medicamentos, sin hacer distincién delos dispositivos médicos, por lo cual se cita

y se plantea como parte de la legislacién a la cual se sujeta la industria fabricante de los
dispositivos médicos.

Al respecto, esta Comision advierte que los argumentos vertidos por la SSA respecto a la cuantificacién
de los posibles costos, 0 en su ¢aso la justificacion para determinar la ausencia de los mismos, no
considera que el espectro de aplicacién de la norma se amplia al incluir como actividades sujetas a
regulacion al disefio, desarrollo y almacenamiento. Asimismo, es posible advertir que la NOM-059-
SSA1-2015 vigente, es aplicable solo a «pstablecimientos dedicados a la fabricacién y/o importacién
de medicamentos para uso humano comercializados en el pais y/o con fines de investigacion, ast
como los laboratorios de control de calidad, almacenes de acondicionamiento, depésito y distribucién
de medicamentos y materias primas para su elaboracién”; es decir, no contempla la totalidad de
insumos para la salud considerados en el articulo 194 BIS7 de la LGS. Por lo anterior, esta Comision no
tiene elementos para concluir que la industria haya adsorbido los costos. :

7 194 BIS: “los medicamentos, substancias psicotrépicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su
elaboracién; asi como los equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso

odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos”.
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Por otra parte, se solicita a dicha Secretaria brindar informacién que justifique el establecimiento de
las disposiciones que a continuacién se enlistan: :

Capitulo 7. Gestién de Riesgos de Calidad;

@

e Capitulo 8. Disefio y Desarrollo;

e Capitulo 11. Calificacién y validacion;

e Capitulo 12. Sistemas de fabricacion;

e Capftulo 14. Liberacién de producto terminado, y
e Capitulo 15. Estudios de estabilidad.

Por tltimo, esta Comisién observa que de conformidad con lo indicado por esa Secretarfa, diversas
modificaciones y adiciones contenidas en el anteproyecto, se realizan a efecto de incluir diversas
disposiciones de normas de la International Standarization Organization (ISO) al cuerpo del
anteproyecto. En este sentido, al adicionarlas al marco regulatorio vigente, los particulares deberan
erogar recursos, debido a que actualmente su cumplimiento es de caracter voluntario. Por lo anterior,
este 6rgano desconcentrado solicita a esa Dependencia incluir la cuantificacion de los costos que los
particulares deberan realizar para ajustarse a dichos estdndares internacionales.

En ese sentido, esta CONAMER queda en espera de que la SSA realice las ampliaciones y correcciones
solicitadas al AIR para los efectos previstos en los articulos Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial,

asi como de los articulos 72, 75y 78 de la LGMR.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, en los articulos
Séptimo Transitorio y Décimo Transitorio de la LGMR, asi como en los articulos 7, fraccién Iy 10,
fraccién V, del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria®.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Coordinador General

C ("

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

CFP/ORM

8 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004 y modificado el g de octubre de 2015.
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