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Oficio No. CONAMER/25/0754

Asunto: Se autoriza exencién del Andlisis de Impacto

Regulatorio  (AIR), respectc de la Propuesta

- Regulatoria denominada “NORMA OFICIAL MEXTCANA

- ' : NOM-241-SSA1-2025,  BUENAS PRACTICAS DF
; FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.”

7 Ciudad de México, a 24 de febrero de 2025.
/ VA K f
Expediente: 02/0018/260624
C. ARMIDA ZURIGA ESTRADA
COMISIONADA FEDERAL PARA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
Secretarfa de Salud
PRESENTE

Se hace referencia a la Propuesta Regulatoria denominada “NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2025,
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.™ asl como a su respectivo formulario de
Exencién del AIR, remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos en la Comisién Nacional de Mejora
Regulatoria (CONAMER), 6rgano administrativo desconcentrado de la Agencia de Transformacién Digital y
Telecomunicaciones (ATDT), el dia 24 de febrero de 2025, a través del portal informético de dicho érgano’. Cabe
precisar que se recibié una primera versién el dia 26 de junio de 2024, misma que fue atendida por esta
Comisién mediante el oficio CONAMER/24/2801, de fecha 2 de julio de 2024,

Sobre el particular, derivado del andlisis de la Propuesta Regulatoria y su solicitud de exencién de presentaciéon
del AIR, se observa que tiene por objeto modificar el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-SSA1-
2024, Asimismo se observa 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.

Del andlisis de la informacién presentada en el formulario y en anexo 220250224161738 58417 Tabla
Comparativa PROY-NOM y NOM-FINAL.docx se observa que la SSA justifica cada una de las modificaciones
realizadas a la Propuesta Regulatoria y el por qué no genera costos de cumplimiento para los particulares, a
saber:

“A continuacion se enlista segun cada modificacion, el por qué no genera costos de cwhp//m/ento para
los particulares; 1. Aclaracldn de su alcance (incisos 1.1 y 1.2): con esta puntualizacion se reduce e/

' Seguin lo establecido en el articulo 24 del Reglamento Interior de la Agencia de Transformacion Digital y
Telecomunicaciones, Publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 24 de enero de 2025.
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ndmero de sujetos regqulados, facilitando el cumplimiento regulatorio para aquellos cuyos productos son
dirigidos al extranjero, sin modificar las obligaciones que antes existian para aquellos destinados al
mercado nacional. 2. Simplificacion de requisitos en el Sistema de gestion de Iz calidad {capftulo 6); se
flexibilizd el criterio para que la Revision anual de producto (RAP) o revisidn anual de Ia calidad del
producto (RACP), tenga una periodicidad distinta 3 los 12 meses ponderando la Gestidn de riesgos
correspondientes al producto y procesos fabricados. T; ambién se describié de una manera més precisa
los contenidos que debe incluir I3 Revision anual de producto. 3. Actualizacicn de definiciones (capitulo
3) se precisc sobre algunas definiciones de/ capitulo 3 para brindar mayor certeza en I3 interpretacion
de ese apartado. 4, Eliminacién del Capitulo 5. Clasificacién de los dispositivos médicos. se elimind el
capitulo para evitar las inconsistencias derivadas de clasificaciones que existen en ls Le 2y General de Salud
yuna version previa de esta NOM. 5., Precisiones en e/ Capitulo 10, Instalaciones y equipos (ahora capftulo
9): se modifican algunos incisos para priorizar la gestion de riesgos en la determinacion de las dreas yen
funcion de los procesos y la naturaleza de los productos, sin adicionar obligaciones. 6, Muestras de
retencion (inciso 11.4): se reorganizd la informacion sobre las muestras de retencion en una unica seccidn
para que se mds sencilla su interpretacion, brindando con ella certeza a los particulares sobre las
obligaciones que ya existian en este apartado. 7. Software como Dispositivo médico (inciso 11, 16): se
propone una modificacidn para concentrar en una dnica seccidn /3 linea de fabricacién para software
como dispositivo médico para hacer mucho mds clara la interpretacion a los particulares de las
disposiciones que estaban dispersas en [a version previa de la NOM, &, Estudios de estabilidad (capitulo
14): a diferencia de la version previs, ahora se precisan los tjpos de dispositivos médicos que requieren
estudios de estabilidad y los mecanismos que deben sequirse para llevar a cabo estos, 8, Actividades
subcontratadas (capiltulo 16): Se elimind el apartado pues los elementos del numeral se repetian,
haciendo con ello mds clara la norma. 9, Buenas précticas de almacenamiento (capitulo 18): se incorpord
un nuevo apartado correspondiente a embalaje para dar mayor precision a esta actividad dentro de las
disposiciones de la NOM. 10, Concordancia con normas internacionales (capltulo 19): se afiadid al listado
una norma internacfonal de referencia para hacer més claro su cumplimiento. 11. Apéndice normativo:
se esclarecen puntos sobre la clasificacion de drea en funcién de la naturaleza del proceso yéltipo de
dispositivo médico, también se agrega un inciso para abrir la posibilidad de modificar /a columna relativa
@ /a vestimenta con base en /a naturaleza del proceso, tipo de dispositivo médico, segun /a gestion de
riesgos.” (sic)

En este orden de ideas, con fundamento en los articulos 23, 25, fraccién 11, 26, 27, fraccion XI ¥ 71, cuarto pérrafo
de la Ley General de Mejora Regulatori# (LGMR), se autoriza la exencion de presentacién del AIR para la
Propuesta regulatoria sefialada. Lo. anterior en funcién de que la emisién de la Propuesta Regulatoria no
conlieva la creacién de nuevas obligaciones y/o sanciones para los particulares o se hacen més estrictas las
existentes, no se modifican o se crean tramites que signifiquen mayores cargas administrativas o costos de
cumplimiento para los particulares, no se reducen o restringen prestaciones o derechos para los particulares y
no se establecen o modifican definiciones, clasificaciones, metodologias, criterios, caracterizaciones o cualquier

? Publicada en el DOF el 18 de mayo de 2018 y modificada por Ultima vez el 20 de mayo de 2021,

Ao de -_-___-_l_______
La Mujer

Indigena

X i“ 2025 Calle Frontera, No, 16, Col. Roma Norte, C.P. 06700, Cuauhtémoc, Cludad de México. Tel: (55) 5629-9500, www.gob.mx/conamer 2
&



Transformacion
Digital - O, CONAMER

Agencla de Transformacién Digital DE MEJORA RECULATORIA
y Telecomunicaciones .

Coordinacién General de
Manifestaciones de Impacto Regulatorio

Oficio No. CONAMER/25/0754

otro término de referencia que pudiera afectar derechos, obligaciones, prestaciones o tramites, en virtud de
que la SSA busca perfeccionar la regulacién, haciéndola més clara y precisa, con el fin de garantizar certeza
juridica a los involucrados, sin agregar costos adicionales.

Por lo anterior, la SSA puede continuar con las formalidades necesarias para la publicacién de la Propuesta
Regulatoria en el DOF, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 76 de la LGMR.

Esta Comisién se pronuncia sobre la solicitud de exencién de presentacion del AIR y la propuesta Regulatoria
en los términos en que le fueron presentadas, en cumplimiento del articulo 25 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos®y los principios y objetivos establecidos en los articulos 7 y 8 de la LGMR, con base
en el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capftulo III, denominado “Del Anilisis de Impacto
Regulatorio”, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia y demés aspectos distintos a los
referidos en dichos preceptos juridicos.

Se comunica el presente oficio con fundamento en los preceptos juridicos previamente mencionados, asi como
en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en los articulos 9, fracciones VIII, XIl y 15 del Titulo Tercero
“De la Suplencia” del Reglamento Interior de la Comision Federal de Mefora Regulatori'; asi como lo establecido
en el articulo Primero, fraccion IV, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal
de Mejora Regulatoria a los servidores publicos que se indican, publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.

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

ATENTAM TE

C. Jests ernfrdo de Luna Rufz
Coordinador Geneéral de Manifestaciones
de Impacto Regulatorio

3 publicada el 5 de febrero de 1917
4 publicado en el DOF el 28 de enero de 2019 y modificado por Gitima vez el 8 de octubre de 2015.
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