OFICIO No. COFEPRIS-CFS-214-2023

Ciudad de México, México a 28 de abril de 2023.

INTEGRANTES Y REPRESENTANTES DEL SECTOR REGULADO
Y PUBLICO EN GENERAL

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4o., parrafo cuarto, de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 17 Bis de
la Ley General de Salud, 2o0. literal c, fraccion X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud y 1, 3 fraccion |, 4 fraccion |1, literal b., 11 fracciones VII, XI y XVIII, 13, fracciones Il y XVII del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

CONSIDERANDO

e Que la Ley General de Salud, en su articulo 287 establece que no se requerira que el
establecimiento exportador posea licencia sanitaria, por lo que solo aquellos
establecimientos cuyos productos que estén destinados para su venta y suministro en
territorio nacional requieren dar cumplimiento a las disposiciones en la materia.

* Que el Reglamento de Insumos para la Salud, modificado y publicado en DOF el 31 de mayo de
2021, no diferencia explicitamente que el requisito de registro sanitario para Dispositivos
Meédicos se indique para su produccion, venta y distribuciéon en territorio nacional con
comercializacién en el pais o exclusivamente para su exportacién. :

* Que tanto de la Ley General de Salud como del Reglamento de Insumos para la Salud se
entiende que su alcance corresponde a los productos que se fabriquen con fines de
_ comercializarse en territorito nacional.

* Que el 20 de diciembre de 2021 la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) publico en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) la Norma Oficial Mexicana NOM-
241-SSA-2021, Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos que tiene por
objetivo establecer los requisitos minimos para los procesos de disefio, desarrollo,
fabricacion, almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos, con base en su nivel de
riesgo; con la finalidad de asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad, seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el consumidor final
o paciente.

e Que dicha norma entrara en vigor a los 18 meses posteriores a su publicacién en el DOF, lo
que acontecera el 20 de junio del 2023.

* Que, en cumplimiento a lo establecido la Ley General de Salud, el Reglamentos de Insumos
para la Salud y la Norma Oficial Mexicana NOM-241-5SA-2021, Buenas Practicas de Fabricacion
de Dispositivos Médicos, y a fin de brindar certidumbre regulatoria, esta Autoridad
Regulatoria, a través de la Comisién de Fomento Sanitario, emite el siguiente: v
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COMUNICADO

e El campo de aplicacion de la NOM-241-SSA-2021 Buenas Practicas de Fabricacion de
Dispositivos Médicos es de observancia obligatoria en el territorio nacional, para todos los
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos, almacenes de
acondicionamiento, depdsito y distribucion de dispositivos médicos.

e Con el cumplimiento de la Norma, esta Autoridad Sanitaria podré determinar si los dispositivos
medicos cumplen con los requisitos minimos para los procesos de disefio, desarrollo,
fabricacion, almacenamiento y distribucién, con base en su nivel de riesgo; v de ser el caso
emitira un Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF). -

 La vigilancia, a cargo de la Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS, de esta disposicion
normativa se indica, para aquellos establecimientos en territorio nacional, cuyos procesos de
disefo, desarrollo, fabricacion, almacenamiento y distribucién de dispositivos meédicos,
' corresponden a productos que se deseen comercializar en México, mediante la obtencion
de un registro sanitario. Por lo que, en linea con otras disposiciones del Gobierno de México,
para promover la industria manufacturera y maquiladora orientada a la exportacién, su
observancia no es obligatoria para aquellos fabricantes o maquiladores que no
comercializan en territorio nacional.

LIC. PABLO ALBERTO QUIROGA“ADAME’

CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 1459
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