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Asunto: Respuesta a la solicitud de exencién de presentacién
del Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR), respecto de la
Propuesta Regulatoria denominada: “PROYECTO DE
NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-241-S5A1-2024,
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS".

Ref. 02/0018/260624.

Ciudad de México, a 2 de julio de 2024.

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Salud 12
Presente.

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada “PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-
241-SSA1-2024, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS", asi como a su
respectivo formulario de solicitud de exencién de presentacién del AIR, ambos instrumentos remitidos por la
Secretaria de Salud (SSA) y recibidos en la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria el 26 de junio de 2024, a
través del portal informatico de este drgano administrativo desconcentrado'.

De la lectura de la Propuesta Regulatoria y su solicitud de exencién de presentacion del AIR, se desprende que
el instrumento juridico pretende esclarecer el objetivo y campo de aplicacién de la versién previa vigente,
liberando de su cumplimiento a parte del sector regulado cuyo destino de comercializacién no es en territorio
nacional; y también ordenando, puntualizando, actualizando y armonizando distintas disposiciones ya
existentes, para hacer més sencillo el entendimiento del instrumento normativo y con ello, facilitar su
cumplimiento a los particulares regulados.

Por lo cual, se observa que la SSA, en el formulario, asi como en el anexo denominado:
“20240626125213_57296_Tabla justificacién Proy NOM 241" enlista? cada modificacién y el por qué no genera
costos de cumplimiento para los particulares, a saber:

1. Aclaracién de su alcance (incisos 1.1 y 1.2): con esta puntualizacién se reduce el nimero de sujetos
regulados, facilitando el cumplimiento regulatorio para aquellos cuyos productos son dirigidos al
extranjero, sin modificar las obligaciones que antes existian para aquelios destinados al mercado
nacional.

2. Simplificacién de requisitos en el Sistema de gestién de la calidad (capitulo 6): se flexibilizé el criterio
para que la Revisién anual de producto (RAP) o revisién anual de la calidad del producto (RACP), tenga
una periodicidad distinta a los 12 meses ponderando la Gestién de riesgos correspondientes al producto
y procesos fabricados. También se describié de una manera maés precisa los contenidos que debe incluir
la Revisién anual de producto. \

3. Actualizacién de definiciones (capitulo 3): se precisé sobre algunas definiciones del capftulo 3 para Vi
brindar mayor certeza en la interpretacién de ese apartado. '

V httos: imir
2'ge retoman de manera literal del Apartado il.- iImpacto de la regulacidn del formulario del AR, sin embargo, se presentan en forma de lista
para una mejor lectura.
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4. Eliminacién del Capitulo 5. Clasificacion de los dispositivos médicos: se eliming el capitulo para evitar
las inconsistencias derivadas de clasificaciones que existen en la Ley General de Salud y una versién
previa de esta NOM.

5. Precisiones en el Capitulo 10. instalaciones Y equipos (ahora capitulo 9): se modifican algunos incisos
para priorizar la gestidn de riesgos en la determinacidn de las areas y en funcién de los procesos y Ia
naturaleza de los productos, sin adicionar obligaciones.

6. Muestras de retencién (inciso 11.4): se reorganizé la informacién sobre las muestras de retencién en

una unica seccidn para que se mas sencilla sy interpretacién, brindando con ella certeza a los

clara la interpretacién a los part
de la NOM.

studios de estabilidad {capitulo 14); a diferencia de la versidn previa, ahora Se precisan los tipos de

E
dispositivos médicos que requieren estudios de estabilidad y los mecanismos que deben seguirse
para llevar a cabo estos,

9. Actividades subcontratadas (capitulo 16): Se eliming el apartado pues los elementos del numeral se
repetian, haciendo con ello mas clara la norma.

10. Buenas practicas de almacenamiento (capitulo 18): se incorpord un nuevo apartado correspondiente
a embalaje para dar mMayor precisién a esta actividad dentro de las disposiciones de I NOM.

1. Concordancia con Normas internacionales (capitulo 19): se afadis al listado una norma internacional de
referencia para hacer mas claro sy cumplimiento.

12. Apéndice normativo: se esclarecen puntos sobre la clasificacion de area en funcién de la naturaleza del
proceso y el tipo de dispositivo medico; también se agregé un inciso para abrir Ia posibilidad de
modificar la columna relativa a la vestimenta con base en la naturaleza del proceso, tipo de dispositivo
médico, segun la gestién de riesgos.

En ese contexto, con fundamento en Jos articulos 23, 25, fraccidn I, 26, 27, fraccién X| Y 71, cuarto pérrafo, de Ia
Ley Ceneral de Mejora Regulatoria? (LGMR) , se reitera que resulta procedente |a exencién de presentacién
del AIR solicitada; toda vez que con la emisidn de |a Propuesta Regulatoria no $€ crean nuevas obligaciones v/o

de Ja LGMR,

3Publicada en el Diario Oficial de Ia Federacion (DOF) el 18 de mayo de 2018 y modificada el 20 de mayo de 2021,
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Cabe sefialar, que esta Comisién se pronuncia sobre el formulario de solicitud de exencién de presentacién del
AlRy [a Propuesta Regulatoria, en los términos en que le fueron presentados, en cumplimiento del articulo 25
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como a los principios y objetivos establecidos
en los articulos 7 y 8 de la LGMR, con base en el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capitulo I,
denominado “Del Andlisis de Impacto Regulatorio”, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia
y demaés aspectos distintos a los referidos en dichos preceptos juridicos.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados en el presente oficio, asi como /]‘
en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en el articulo 9, fracciones VI Bis, VIl y Xll, del Reglamento -

Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria®,

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

AN
/ vy ,m," /

DR. ALBER%‘O‘/‘M’O‘NTOYA MARTIN DEL CAMPO
!

4

“ Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su Ultima modificacion publicada el @ de octubre de 2015.
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