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PRESENTACION

La salud es un factor de suma importancia para el bienestar y desarrollo social de la comunidad,
por lo que corresponde al Ejecutivo Federal, a través de la Secretaria de Salud, establecer los
requisitos que se deben cumplir durante el proceso de fabricacion de los Dispositivos Médicos
que garanticen la calidad, seguridad y desempefio.

Los Dispositivos Médicos en particular son cruciales en la prevencion, diagndstico y tratamiento
de enfermedades, asi como la rehabilitacion de los pacientes; y estos son utilizados por
profesionales de la salud y poblacion en general.

La implementacién de las Buenas Practicas de Fabricacion es parte fundamental de un Sistema de
Gestion de Calidad el cual es una decision estratégica de la organizacion; el disefio e
implementacion del mismo estd influenciado por el producto fabricado, proceso empleado y
tamafio de la organizacion, por ello la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) emitié la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas Practicas
de Fabricaciéon de Dispositivos Médicos, que tiene como finalidad establecer los requisitos
minimos para los procesos de disefio, desarrollo, fabricacion, almacenamiento y distribucién de
dispositivos médicos para uso humano, con base en su nivel de riesgo; que se comercialiceny que
se pongan a disposicién en territorio nacional con la finalidad de asegurar que estos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad, seguridad y desempefio para ser utilizados
por el consumidor final o paciente.

La NOM-241-SSA1-2025 es de observancia obligatoria en el territorio nacional, para todos los
establecimientos dedicados a la fabricacion de Dispositivos Médicos, almacenes de
acondicionamiento, depdsito y distribucidn de dispositivos médicos con fines de comercializacion
0 suministro en México.

La presente guia se divide en 14 apartados con 51 preguntas y sus respectivas respuestas, las
cuales hacen referencia a los incisos de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas
Practicas de Fabricacidon de Dispositivos Médicos, |la cual fue emitida con fundamento en los
articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 30, fracciones XXIII y XXIV, 13, apartado A, fraccién I, 17 bis,
fracciones II, III, VI y VII, 194, fraccion II, 194 Bis, 195, 197, 201, 212, 214, 262, 263 y 264 de la Ley
General de Salud; 10, fraccidn I, 24, 30, 34, 35, fraccion X, y 37 de la Ley de Infraestructura de la
Calidad; 28 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién en relacion con el
Transitorio Tercero del Decreto por el que se expide la Ley de Infraestructura de la Calidad y se
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abroga la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidon, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 1 de julio de 2020; 15, 100, 102, 110y 111 del Reglamento de Insumos para la Salud
y 3, fracciones I, literal b y II, asi como 10, fracciones IV y VIII del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

OBJETIVO GENERAL

El propdsito de la presente guia es orientar a los establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos, almacenes de acondicionamiento, depdsito y distribucidon de dispositivos
meédicos con fines de comercializacion o suministro en México, para que se lleve a cabo la
aplicabilidad de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas Practicas de
Fabricacion de Dispositivos Médicos, mediante una serie de preguntas y respuestas que
permitan brindar mayor claridad para la interpretacion de la misma.

LEGALES

Esta guia es un instrumento de caracter orientativo derivado de la Norma Oficial Mexicana
NOM-241-SSA1-2025, Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos, para mejorar
la comprensidn y aplicacién de la misma.

En caso de que se requiera citar, se debera hacer de la siguiente manera:
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, CEMAR. (2025). GUIA DE

PREGUNTAS Y RESPUESTAS en materia de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas
Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos. México: COFEPRIS
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NOM-241-SSA1-2025 PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1 OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
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No. PREGUNTAS RESPUESTAS
) . . . . Si. Aplica a Dispositivos Médicos fabricados
¢Esta norma aplica a Dispositivos Médicos fabricados p. . P s . y
1.1 o . - L. comercializados en territorio nacional. Como lo establece
en territorio nacional y comercializados en México? L
el inciso 1.1.
;Esta norma aplica a Dispositivos Médicos fabricados . . . 5 .
¢ orma api Pe : No. Aplica a Dispositivos Médicos fabricados y
en territorio nacional destinados exclusivamente a la - s .
1.2 ., comercializados en territorio nacional. Como lo establece
exportacion? S
el inciso 1.1
De acuerdo al inciso 1.2 la observancia de la Norma es
obligatoria para todos los establecimientos en el
. . . territorio nacional dedicados a la fabricacion de
¢La Norma es aplicable a un fabricante establecido en . - 1 - .
, . . dispositivos médicos, almacenes de acondicionamiento,
1.3 | México que cuenta con un Reporte de Auditoria de depésito y distribucién de dispositivos médicos con fines
MDSAP o con una Certificacién en ISO 13485? P y e, P - -
de comercializacibn o suministro en  México,
independientemente de si cuentan o no con una
auditoria de un organismo internacional.
Para efectos de obtencién de Registro Sanitario, los
;Qué tipo de fabricantes de Dispositivos Médicos | establecimientos nacionales que fabriquen Dispositivos
1.4 | deben presentar el Oficio de Certificacion de BPF ante | Médicos con una clasificacién I, I y III deben presentar el
COFEPRIS para fines de Registro Sanitario? Oficio de Certificacion de BPF que debe avalar las lineas
de fabricacién del producto a registrar.
Los almacenes de acondicionamiento primario deben
presentar un Oficio de Certificacién de BPF que debe
avalar las actividades de acondicionamiento del producto
a registrar.
15 ¢Los almacenes de acondicionamiento deben contar
' con el Oficio de Certificacion de BPF? Los almacenes de acondicionamiento secundario no
estan obligados a presentar Oficio de Certificacién de BPF
para efectos de registro, por ser consideradas actividades
de bajo riesgo. Sin embargo, se podra solicitar a peticidon
de parte.
;Quién es el responsable de asegurar que los | Es responsabilidad del fabricante establecer una politica
16 Dispositivos Médicos se fabriquen bajo las BPF a fin | de calidad basada en las BPF a fin de que se cumplan los
' de que se cumplan los requerimientos de calidad, | requerimientos de calidad, seguridad y desempefio.
sequridad y desempefio? Como lo establece el inciso 5.1.
Los establecimientos en donde se realicen actividades de
rehabilitacién de Dispositivos Médicos por una condicién
de calidad, seguridad y desempefio, que es comparable a
;Los establecimientos que realicen actividades de | cuando es nuevo y que puede incluir el
1.7 | rehabilitacion (refurbished) de Dispositivos Médicos | reacondicionamiento, la reparacion, y/o el reemplazo de

deben contar con el Oficio de Certificacién de BPF?

piezas que no cambian la intencién de uso del dispositivo
médico original, si requieren de Oficio de Certificacién de
BPF. Y son evaluados de conformidad como lo establece
el inciso 11.17.
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¢Los establecimientos que realicen actividades de
remanufactura (remanufacturing) de Dispositivos
Médicos deben de contar con el Oficio de
Certificacion de BPF?

1.8

Los establecimientos en donde se realicen actividades de
procesamiento, acondicionamiento, renovacion,
reempaquetamiento, restauracién o cualquier otra
actividad realizada a un dispositivo médico terminado,
nuevo o usado, que cambie significativamente el
rendimiento de dicho dispositivo, las especificaciones de
seguridad o el uso previsto del mismo, si requieren de
Oficio de Certificacion de BPF. Y son evaluados de
conformidad como lo establece el inciso 11.17.

5 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

No. PREGUNTAS

RESPUESTAS

¢Cuadl es la importancia del Sistema de Gestién de

o1 Calidad en el marco de la NOM-241-SSA1-2025?

Es importante la implementaciéon y ejecucién de un
Sistema de la Gestién de Calidad con el objeto de
garantizar que los dispositivos médicos son de la calidad
requerida para el uso al que estan destinados,
incorporando las normas de BPF, BPD, BPAD, BPL y los
principios de la Gestién de Riesgos. Incluyendo el uso de
las herramientas apropiadas. (Inciso 5.1.1).

Los establecimientos que cuenten con certificacién
bajo la norma internacional ISO 13485 vigente
emitida por organismos autorizados por las
entidades de acreditacién nacionales o las
reconocidas internacionalmente, en la evaluaciéon de
la conformidad. ;Se reconocera como equivalente a
los requisitos establecidos en el Capitulo 5 de esta
NOM?

5.2

Se reconocerd como equivalente Unicamente a los
requisitos del apartado de Sistema de Gestiéon de la
Calidad, por lo que la evaluacién de la conformidad de
esta Norma se efectuard bajo un enfoque reducido
exceptuando el Capitulo 5 y sus incisos; siempre y cuando
el certificado ISO 13485 haya sido emitido por
organismos autorizados, se encuentre vigente y que
contemple las lineas de produccién o productos
implicados. (Incisos 5.7 y 5.7.1)

Si un establecimiento cuenta con diferentes lineas de
fabricacion que tienen condiciones distintas, ;Puede
presentar diferentes manuales de calidad para la
obtenciéon de un Certificado de Buenas Practicas de
Fabricaciéon (CBPF)?

5.3

No, para la obtencién de un CBPF se requiere un solo
manual de calidad por establecimiento. (Inciso 5.2.5.1)

Si el fabricante cuenta con la certificacion bajo la
norma internacional ISO 13485 vigente, entonces
¢(puedo presentarlo al momento de la visita de
verificacion para que en la evaluacion de |la
conformidad la reconozcan como equivalente a los
requisitos de esta norma?

5.4

No, el certificado ISO 13485 vigente debe presentarse
desde que se solicita una visita de verificacién para la
certificacién de BPF, a fin de poder considerar una
verificacion abreviada (inciso 5.7.1). El certificado ISO
13485 debe tener alcance al establecimiento en cuestion
y a las lineas de produccién o productos implicados.

¢Cual es el criterio para determinar la aplicabilidad de
Revisién Anual de Producto (RAP) o la Revisién Anual
de Calidad de Producto (RACP)?

5.5

El criterio de aplicaciéon dependera de las caracteristicas
del Dispositivo Médico y su proceso de fabricacion, de
acuerdo con el inciso 5.6.6.5. Conforme al inciso 5.6.6.6 la
RAP aplica para Dispositivos Médicos Formulados tales
como Radiofarmacos, Formulados Estériles o Medios de
Contraste.

De acuerdo al inciso 5.6.6.7 la RACP aplica a Dispositivos
Médicos que no estén contemplados en el parrafo
anterior. Tiene por objeto la medicién, analisis y mejora
de los procesos de fabricacion.
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;Se debe realizar cada afio la Revisién Anual del

No necesariamente, el inciso 5.6.6.1.1 establece que la
Revision Anual del producto (RAP) o revisién anual de la
calidad del producto (RACP), podra realizarse con una
periodicidad distinta, siempre y cuando se cuente con
andlisis de tendencias que demuestre un histérico de
consistencia de cumplimiento en los distintos procesos de
fabricacién y la gestién de riesgos correspondiente al
producto y procesos implicados.

5.6 | producto (RAP) o revisiéon anual de la calidad del
producto (RACP)?
¢Es necesario traducir todos los procedimientos del
5.7 | Sistema de Gestidon de Calidad, al idioma espafiol,

aun cuando el personal sea bilingute?

Si, ya que los documentos del Sistema de Gestién de
Calidad deben estar escritos en idioma espafiol. Cuando
los documentos estén en dos idiomas o mas, se debe
incluir la versién en espafiol. Algunos documentos
pueden existir en forma hibrida, por ejemplo, una parte
en formato electrénico y otra en papel. (Inciso 5.2.1.2)

6 GESTION DE RIESGOS

No. PREGUNTAS

RESPUESTAS

¢Cual es la diferencia entre Gestion de Riesgos,
6.1 | Analisis de riesgo y Evaluacion del riesgo?

La Gestion de riesgos es el proceso sistematico completo
que incluye las etapas de Andlisis de riesgo y Evaluacion
de riesgo, entre otras. (Incisos 3.8 y 3.66). El Analisis de
riesgo considera métodos para evaluar con anticipacién
los factores que pueden afectar la funcionalidad de:
sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y
desempefio del dispositivo médico. Este junto con la
evaluacién de riesgo son etapas iniciales para la gestién
de riesgos.

La Gestién de Riesgos debe incluir acciones que permitan
identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en los
sistemas, operaciones y procesos que afecten la calidad
de los productos; a través de cuatro etapas principales:

+ Valoracién: Identificacion del peligro, analisis del

riesgo y evaluacion del riesgo;

6.2 | ¢Qué incluye la Gestion de Riesgos? + Control;
* Revisiény
« Comunicacién del riesgo.
Apéndice "Aplicacién de la Gestion de Riesgos a los
Dispositivos Médicos" del Suplemento para Dispositivos
Médicos de la FEUM vigente, ISO 14971 e ICH Q9.
(Inciso 6.1)
La NOM-241-SSA1-2025 establece en el inciso 6.7 que
;Cual es la normatividad Nacional de referencia que | podra consultarse el Apéndice denominado "Aplicacién de
6.3 | puede consultarse para la aplicacion de la Gestion de | la Gestién de Riesgos a los Dispositivos Meédicos" del

Riesgos en la fabricacidon de Dispositivos Médicos?

Suplemento Médicos de la

FEUM, vigente.

para  Dispositivos
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No.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

8.1

¢Qué perfil deben cumplir las personas autorizadas y
auxiliar del Responsable Sanitario?

La(s) persona(s) designada(s) tendra(n) que cumplir con
los requisitos establecidos en las disposiciones aplicables
para responsables sanitarios; tales como estudios de
licenciatura en el area farmacéutica, quimica, bioldgica,
medicina, ingenieria biomédica, bioquimica u otra
profesion, siempre y cuando sea afin al proceso; titulo y
cédula profesional expedidos y registrados por las
autoridades educativas competentes o documento
equivalente para el caso de extranjeros, reconocido por
las autoridades educativas competentes; asi como
conocimiento y experiencia demostrable a través del
curriculum vitae, acorde al proceso, que permita la toma
de decisiones en aspectos de BPF o BPAD. (Incisos
8.1.2.1y8.1.3.2)

9 INSTALACIONES Y EQUIPOS

No. PREGUNTAS RESPUESTAS
, . L, No, tal como lo establece el inciso 9.2.2.13, solo deben
¢Las areas, equipos de fabricacion y procesos deben . . .
9.1 : o contar con los sistemas criticos requeridos por los
contar con todos los sistemas criticos? L ;
procesos y de acuerdo a la Gestidén de Riesgos.
El inciso 9.2.3.7 establece "“De acuerdo a las
caracteristicas del producto y del andlisis de riesgo
correspondiente, se debe contar con dreas especificas . . - L
. . No es para todo tipo de dispositivos. Los requerimientos
9.2 | con condiciones de almacenamiento para las muestras . .
- . . ) o se describen en el inciso 11.4.
de retencion de las materias primas y/o los dispositivos
médicos terminados”. Esto aplica para todos los
dispositivos médicos?
. . - El disefio de las areas de fabricacion de ScDM debe
Para Software como Dispositivo Médico (ScDM). ., . .
. — - . , efectuarse conforme a la Gestiéon de Riesgos, el tipo de
9.3 | ¢Como se aplicaran los incisos relacionados con areas

de fabricacién e instalaciéon?

proceso y las especificaciones de calidad de producto, tal
como lo establecen los incisos 9.1.1,9.2.1.8 y 11.1.

10 CALIFICACION Y VALIDACION

No. PREGUNTAS RESPUESTAS
. . - Porque en un esquema de liberacidon concurrente alin no
¢(Por qué la liberacion concurrente de lotes de . )
e L se cuenta con un minimo de lotes necesarios para
10.1 | calificacion de proceso debe ser una practica .
excepcional en la validacién de procesos? concluir que el proceso es capaz, estable y robusto.
’ (Incisos 10.11.5.1y 10.11.5.2)
10.2 ;Se tiene que validar el Software como Dispositivo | Si, como se establece en el inciso 11.16.2, y conforme al

Médico (ScDM)?

Suplemento para Dispositivos Médicos de la FEUM, vigente.
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No. PREGUNTAS

RESPUESTAS

¢(COmo se aplica el criterio para el requisito de
muestras de retencién de Dispositivos Médicos?

Los requerimientos se establecen en el inciso 11.4. Las
muestras de retenciéon aplican para los sistemas de
fabricacién denominados: Formulados, Formulados
estériles, Agentes de diagndstico (in vivo), Procesos
biolégicos, y Dispositivos Médicos medicamentados, asi
como de sus materias primas y de aquellos materiales de
empaque primario que contribuyan a la integridad del
Dispositivo Médico.

¢Cudles son los requisitos aplicables para las
muestras de retencion?

Los requisitos de cantidad y tiempo de retencién se
establecen con base en la gestién de riesgos y naturaleza
del Dispositivo Médico. (Incisos 3.80, 11.4.1, 11.4.2
y 11.4.5)

¢Los almacenes de depdsito y distribucion requieren
11.3 | conservar muestras de retencidon de dispositivos
médicos?

No, tal como lo establece el inciso 11.4, este aplica a los
fabricantes con sistemas de fabricacién de Formulados,
Formulados estériles, Agentes de diagndstico (in vivo),
Procesos bioldgicos, y  Dispositivos Médicos
medicamentados.

¢El uso de agua grado farmacéutico es aplicable a
11.4 | todos los sistemas de fabricacion de Dispositivos
Médicos?, y ;Por qué?

El tipo de agua utilizado en cada sistema de fabricacion
se define con base a la Gestién de Riesgos del proceso y
del tipo de Dispositivo Médico. (Incisos 9.2.2.8 y 9.2.2.8.1)

¢(Qué documentos se deben presentar para las

El inciso 11.16.2 establece los requerimientos minimos
para la validacién del software considerado como

s pruebas de validacién de ScDM? Dispositivo Médico, asi como lo establecido en la edicién
vigente de la FEUM o al inciso 10.17.

El broceso de ensamble requiere un Oficio de Si, se requiere un Oficio de Certificacion de BPF, de

16| P g conformidad con el inciso 11.11 el proceso de ensamble

Certificacién de BPF?

es considerado una linea de fabricacién.

;Se deben conservar muestras de retencion de
11.7 | radiofdrmacos que por su corta vida media se
producen a demanda para su aplicacién?

No, la retencion de producto formulado a granel aplica
solo para las formulaciones farmacéuticas no radiactivas
de conformidad, como lo establece el inciso 11.15.8.1.

12 LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

No. PREGUNTAS

RESPUESTAS

¢Dentro de los métodos utilizados como pruebas de
12.1 | control de calidad, qué opcién se tiene cuando no
existe una referencia farmacopeica?

Solo en los casos en que no exista una referencia
farmacopeica, se podra utilizar un método validado por
el fabricante. Conforme al inciso 12.14.1

Debido a que en la fabricacion de dispositivos
médicos se pueden utilizar diversos insumos de
diversas fuentes, ;es necesario realizar pruebas
analiticas para todos los insumos?

12.2

Bajo una previa autorizacion de la Secretaria de Salud, se
puede llevar a cabo una reduccién en la frecuencia y/o
pruebas analiticas en los insumos de la fabricacién de
dispositivos médicos. Inciso 12.22).

Guia de Preguntas y Respuestas
Comisién Federal para la Proteccion En materia de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025,
contra Riesgos Sanitarios Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos.

Versiéon 1.0
4 de Abril del 2025




13 LIBERACION DE PRODUCTO TERMINADO
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No. PREGUNTAS RESPUESTAS
. ., De acuerdo al inciso 13.1.6 las muestras de retencién, de
¢Se requiere almacenar muestra de retencion de | . . 1 . .
. o - . dispositivos médicos importados, se conservaran en las
13.1 | Dispositivos Médicos importados en los almacenes | . ) : .
L T, instalaciones que el fabricante designe con base en su
de depésito y distribucién? L .
gestidn de riesgos.
. . El monitoreo detemperatura debe realizarse durante
¢Como se debe monitorear la temperatura de los o S
13.2 . o todo el traslado, desde el sitio de fabricacién, hasta el
productos que requieren cadena de frio? sitio de distribucion. (Inciso 13.3)
Si, el Responsable Sanitario o la persona autorizada por
133 ;El Responsable Sanitario debe liberar los productos | el responsable sanitario deben efectuar la liberacién de

destinados para la distribucion nacional?

los dispositivos médicos. De acuerdo con los

requerimientos del capitulo 13. (Inciso 13.2.1)

14 ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

No. PREGUNTAS RESPUESTAS
. - No, los estudios de estabilidad acelerada no suplen a los
¢Los estudios de estabilidad acelerada suplen a los . - . .
14.1 . - . estudios de estabilidad en tiempo real. (Incisos 14.1.3 y
estudios de estabilidad en tiempo real?
14.1.4)
Tal como lo establecen los incisos 14.1.3 y 14.1.4, los
¢En qué tipo de envase se debe llevar a cabo los | estudios deben llevarse a cabo con muestras
14.2 estudios de estabilidad o envejecimiento acelerado y | representativas del proceso de produccién en el envase o

estudios de estabilidad o envejecimiento en tiempo
real (a largo plazo)?

empaque primario propuesto para su almacenamiento y
distribucién bajo las condiciones establecidas por
el fabricante.

16 ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS

No.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

16.1

¢Para qué actividades se considera subcontratacion?

Para las actividades que impacten la calidad del
Dispositivo Médico, seguridad y desempefio del producto
o servicio como: Laboratorios de analisis, Calificacion y
Validacién, Mantenimiento y Servicio para los sistemas
criticos, HVAC, Agua, Almacenamiento, Distribucion,
entre otros. (Inciso 16).

16.2

Si se subcontrata el servicio de Almacenamiento y
Distribucién de Dispositivos Médicos, ¢necesito
contar con el Contrato y el Aviso de maquila?

Si se subcontrata el servicio de Almacenamiento y
Distribucién debe contarse con un Contrato (inciso 16.4);
y no requiere Aviso de maquila (inciso 16.6.1.1) toda vez
que las actividades de almacenamiento y distribuciéon no
son procesos de fabricacion.
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18 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

No. PREGUNTAS RESPUESTAS

Considerando que la presente NOM-241-SSA1-2025
incluye un apartado para Almacenes de Depdsito y
Distribucién de Dispositivos Médicos, en donde se
indican las operaciones que pueden llevarse a cabo
en estos establecimientos. ¢;Los Almacenes de
Depésito y Distribucién de Dispositivos Médicos
deben obtener Oficio de Certificacion BPF emitido
por COFEPRIS para su operacion?

No requiere Oficio de Certificacion de BPF emitido por
COFEPRIS para su operacién, sin embargo tal como lo
establece el inciso 18 los almacenes deben cumplir con lo
dispuesto en este inciso y con el Suplemento para
Establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demds insumos para la salud de la
FEUM, vigente.

18.1

;Qué requerimientos se deben cumplir cuando se | Se debe dar cumplimiento a todos los requerimientos
18.2 | requiera  colocar etiquetas adicionales con | establecidos en el capitulo 18 de esta Norma, con énfasis
informacién complementaria a la de origen? en los incisos 18.7.1.8, 18.7.1.9y 18.8.3.

No, el contraetiquetado no se considera una operacién de
¢El contraetiquetado se considera parte del | acondicionamiento o parte del acondicionamiento de

183 acondicionamiento de producto? dispositivos médicos, sin embargo, debe ejecutarse tal
como se establece en los incisos 18.7.1.8, 18.7.1.9y 18.8.3.
;Se debe de contar con el Suplemento para | Si, se debe contar con el Suplemento para Establecimientos
18.4 Establecimientos dedicados a la venta y suministro de | dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demds
medicamentos y demds insumos para la salud en los | insumos para la salud, asi como con el Suplemento para
Almacenes de Distribucién? Dispositivos Médicos de la FEUM, vigentes. (Inciso 18.7.1.10)
Si, los almacenes de acondicionamiento estan
18.5 ¢Los almacenes de acondicionamiento estan | considerados dentro del proceso de fabricacién y deben
considerados dentro del proceso de fabricacién? cumplir con lo establecido en las disposiciones aplicables
para el proceso de fabricacion.
18.6 (El proceso de embalaje es considerado | No, sin embargo, deberd cumplir con los requerimientos

acondicionamiento? establecidos en los incisos 3.46y 18.8.4.

Cuando se indica que debe existir un expediente de
contraetiquetado para cada numero de lote/serie,
18.7 | partida o familia de dispositivos médicos. ¢El término
“partida” puede entenderse también como embarque
0 pedimento?

Si, el término partida se utiliza para identificar a los
Dispositivos Médicos en un proceso de importacion, es
por ello que puede entenderse también como embarque
o pedimento. (Inciso 18.8.3.1)
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19 CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES Y MEXICANAS

No.

PREGUNTAS

RESPUESTAS

19.1

¢(Por qué la concordancia de esta norma con la
norma internacional ISO 13485 y con el Enfoque de
Auditoria del MDSAP se considera parcial?

Porque tanto la norma internacional ISO 13485 como la
base del Enfoque de Auditoria del MDSAP se limitan a
fundamentos derivados de cldusulas y requisitos con fines
regulatorios especificos de los Sistemas de Gestion de
Calidad, mientras que la NOM-241-SSA1-2025 aplica a las
Buenas Practicas de Fabricacién en conjunto, ademas que
se establece requerimientos especificos aplicables al
marco regulatorio en territorio nacional. Siendo asi la
NOM-241-SSA1-2025 mas especifica que dichas normas
internacionales.

19.2

¢(Por qué contiene referencias bibliograficas del
Esquema de Cooperacion Internacional en
Inspecciones Farmacéuticas (PIC/S) si es una Norma
de dispositivos médicos y no de medicamentos?

Porque para el caso de fabricaciéon de radiofdrmacos y
medios de contraste, la normatividad Mexicana las
cataloga como dispositivos médicos, no obstante se
referencian como medicamentos en algunos esquemas
internacionales, incluyendo PIC/S, del cual COFEPRIS es
miembro y reconoce sus respectivas inspecciones. De
esta forma se mantiene la concordancia con normas
internacionales sin desapegarse del grado de
armonizacién regulatoria alcanzado hasta la fecha.

24 APENDICE A NORMATIVO

No. PREGUNTAS RESPUESTAS
Los ejemplos sefialados son enunciativos, mas no
. limitativos; la clasificacion de area podra redefinirse en
Los ejemplos de procesos presentados en la tabla - .
241 funcion de la naturaleza del proceso, el tipo de
¢Son procesos generales? . o . L. .
dispositivo médico y con base en la Gestién de Riesgos.
(Nota a del Apéndice A Normativo).
Lo indicado en este apartado puede modificarse o
24.2 ;Puede modificarse la vestimenta indicada en tabla | ampliarse en funcién de la naturaleza del proceso, el tipo

por clasificacion de area?

de dispositivo médico y con base en la Gestion de
Riesgos. (Nota k del Apéndice A Normativo).
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GLOSARIO
Acondicionamiento, a todas las operaciones a las que tiene que someterse un producto a granel
hasta llevarlo a su presentacion como producto terminado.

Almacenamiento, a la conservacion de insumos, producto a granel, semiterminado y terminado
del dispositivo médico que se conservan en area con condiciones establecidas de acuerdo a su
nivel de riesgo.

Analisis de riesgo, a la utilizacidn sistematica de la informacion disponible para identificar los
peligros y para estimar el riesgo.

Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones
definidas.

Aseguramiento de calidad, al conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a cabo
una organizacion, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o servicio cumple con
los requisitos de calidad especificados.

Auditoria, al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios
establecidos.

Buenas practicas de almacenamiento y distribucion (BPAD), al conjunto de actividades
planeadas y sistematicas, que garantizan que la calidad de los dispositivos médicos es mantenida
a través de todas las etapas de la cadena de suministro desde el sitio de fabricacion hasta el sitio
de suministro al publico.

Buenas practicas de fabricacion (BPF),al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los dispositivos médicos elaborados tengan y
mantengan los requisitos de identidad y pureza (cuando aplique), calidad, seguridad, eficacia,
efectividad y desempefio para su uso.

Buenas practicas de laboratorio (BPL), al conjunto de reglas, procedimientos operacionales y
practicas establecidas para asegurar la calidad e integridad de las actividades realizadas en el

laboratorio y de los datos analiticos obtenidos de ensayos o pruebas.

Guia de Preguntas y Respuestas

Comisién Federal para la Proteccion En materia de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025,
contra Riesgos Sanitarios Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos.
Versién 1.0

4 de Abril del 2025

s Salud | (e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

12



s Salud | (e COFEPRIS

v
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
1_‘3, Secretaria de Salud CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Calificacion, a la realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para
demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores cumplen con
los requisitos previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar los procesos.

Condiciones de almacenamiento, a las requeridas para preservar o conservar las caracteristicas
de calidad de los insumos, producto a granel, semiterminado y terminado.

Contraetiqueta, a la etiqueta adicional que contiene la informacion sanitaria complementaria,
cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con lo establecido en la referencia
normativa indicada en el inciso 2.17 de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025.

Contraetiquetado, a la actividad de colocar contraetiquetas al dispositivo médico terminado de
importacion.

Desempeiio de un dispositivo médico, a la capacidad de un dispositivo médico para lograr su
uso previsto conforme a lo establecido por el fabricante. El desempefio puede incluir aspectos
tanto clinicos como técnicos.

Dispositivo médico, al instrumento, aparato, utensilio, maquina, software, producto o material
implantable, agente de diagndstico, material, sustancia o producto similar, para ser empleado,
solo o en combinacién, directa o indirectamente en seres humanos; con alguna(s) de las
siguientes finalidades de uso:
e Diagnéstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades.
e Diagndstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcién, drenaje, o auxiliar
en la cicatrizacion de una lesion.
e Sustitucion, modificacidon o apoyo de la anatomia o de un proceso fisioldgico.
e Soporte de vida.
e Control de la concepcion.
e Desinfeccion de dispositivos médicos.
e Sustancias desinfectantes.
e Provision de informacién mediante un examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo
humano, con fines diagndsticos.
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e Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano, y/o dispositivos
empleados en fertilizacion in vitro y tecnologias de reproduccion asistida.

Y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabdlicos; sin embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcién. Los
dispositivos médicos incluyen a los insumos para la salud de las siguientes categorias: equipo
medico, proétesis, ortesis y ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirurgicos, de curacién, productos higiénicos y los demas insumos que
sean considerados para este uso y sean evaluados y reconocidos como Dispositivos Médicos por
la Secretaria de Salud a solicitud.

Envase o empaque primario, a los elementos del sistema de envase que estén en contacto
directo con el dispositivo médico.

Especificacion, a la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros
de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su
determinacion.

Estabilidad, a la capacidad de un Dispositivo Médico, de permanecer dentro de las
especificaciones de calidad establecidas, en el envase primario que lo contiene, o secundario,
cuando este sea una condicion esencial para su vida util.

NOTA 1. Estabilidad aplica a:

e Dispositivos Médicos estériles y no estériles en los que las propiedades fisicas, quimicas o
funcionales pueden verse alteradas o afectadas en un lapso declarado.

e Reactivos de diagndstico in vitro, calibradores y controles, cuando se almacenen,
transporten y usen en las condiciones especificadas por el fabricante.

e Materiales liofilizados reconstituidos, soluciones de trabajo y material extraido de envases
sellados (cuando se preparen, usen y almacenen conforme a las instrucciones de uso del
fabricante).

NOTA 2: La estabilidad de un reactivo o un sistema de medicién de diagndstico in vitro se suele
cuantificar con respecto al tiempo y en condiciones definidas:
e En términos de la duracién de un intervalo de tiempo durante el cual se modifica una
propiedad medida en una magnitud declarada.
e Entérminos del cambio de una propiedad en un intervalo de tiempo determinado.
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Estudios de envejecimiento acelerado, a los disefiados bajo condiciones extremas de
almacenamiento para incrementar la velocidad de los cambios fisicos que un Dispositivo Médico
puede sufrir durante el tiempo de exposicién establecido en el estudio correspondiente y poder
establecer una fecha tentativa de caducidad o vida util, asi como las condiciones de
almacenamiento.

Estudios de estabilidad, a las pruebas que se efectian a un dispositivo médico por un tiempo
determinado, bajo la influencia de temperatura, humedad o luz en el envase que lo contiene, para
demostrar el periodo de vida util de estos y determinar su fecha de caducidad.

Estudios de estabilidad acelerada, a los disefiados bajo condiciones extremas de
almacenamiento para incrementar la velocidad de degradacion quimica, bioldgica o los cambios
fisicos de un dispositivo médico.

Estudios de estabilidad en tiempo real (a largo plazo), a los disefiados bajo condiciones de
almacenamiento de temperatura y humedad y/o a las definidas por el fabricante mediante la
aplicacion de Gestion de Riesgos, que permiten comprobar las condiciones de almacenamiento y
de fecha de caducidad de un dispositivo médico, a través de un programa de tiempos de
muestreo y de evaluacion de los requisitos fisicos, quimicos, biolégicos, que comprueban la
conservacién de sus propiedades durante su periodo de caducidad.

Fabricacion, a las operaciones involucradas en la produccion y acondicionamiento de un
dispositivo médico desde la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucién

como producto terminado.

Fecha de caducidad, a la que indica el fin del periodo de vida util del dispositivo médico y esta
basado en los estudios de estabilidad.

Gestion de Riesgos, a la aplicacion sistematica de las politicas de gestion, los procedimientos y
las practicas, a las tareas de analisis, evaluacion, control y sequimiento del riesgo.

Instalacidn, al conjunto de areas, equipos y servicios destinados para realizar una operacién o
proceso especifico.
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Insumos, a aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,
material de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.

Liberacidon concurrente, a la liberacién para distribucién de un lote del dispositivo fabricado,
siguiendo un protocolo de calificaciéon de proceso que cumple los criterios para su liberacion
establecidos antes de que el protocolo haya sido completado.

Liberacion de/del lote, al dictamen que indica la disposicién del producto a partir de una revision
sistematica para asegurar la calidad desde todos los aspectos, particularmente los de las BPF.

Lote, a la cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya sido
elaborada en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacidon y durante un
periodo determinado.

Manual de calidad, al documento que describe el sistema de gestion de la calidad de un
establecimiento, conforme a la politica y los objetivos de la calidad establecidos en el propio
manual.

Maquila, al proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacion de un Dispositivo
Médico, realizado por un establecimiento diferente del titular del registro sanitario o fabricante;
puede ser nacional o internacional; temporal o permanente.

Materia prima, a la sustancia, material o componente de cualquier origen que se use para la
fabricacion de un dispositivo médico.

Muestra, a la cantidad de material cuya composicidon es representativa del lote que va a ser
examinado.

Muestra de retenciodn, a la cantidad suficiente de materias primas o producto para llevar a cabo
dos analisis completos, excepto prueba de esterilidad.

Plan maestro de validacion (PMV), al documento que especifica la informacion referente a las
actividades de validacion que realizara el establecimiento, donde se definen detalles y escalas de
tiempo para cada trabajo de validacién a realizar. Las responsabilidades relacionadas con dicho
plan deben ser establecidas.
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Produccién, a las operaciones involucradas en el procesamiento de insumos para transformarlos
en un producto a granel.

Reacondicionado, al cambio de empaque de cualquier dispositivo médico, siempre y cuando se
garantice la calidad del mismo.

Remanufactura (del inglés remanufacturing), al procesamiento, acondicionamiento, renovacién,
reempaquetamiento, restauracion o cualquier otra actividad realizada a un dispositivo médico
terminado, nuevo o usado, que cambie significativamente el rendimiento de dicho dispositivo, las
especificaciones de seguridad o el uso previsto del mismo.

Renovacién/rehabilitacion (del inglés refurbished), a la restauracién del Dispositivo Médico, a
una condicién de seguridad y eficacia que es comparable a cuando es nuevo. Esto incluye el
reacondicionamiento, la reparacién, la instalacion de ciertas actualizaciones de
software/hardware y/o el reemplazo de piezas gastadas que no cambian el uso pretendido del
dispositivo médico original.

Reparacion, al re-establecimiento del Dispositivo Médico o componente, a las especificaciones
originales, incluyendo la sustitucion de los componentes que no funcionan o de las piezas fuera
del mantenimiento rutinario o periddico para el propietario actual de dicho dispositivo.

Revisién anual de producto (RAP) o revisién anual de la calidad del producto (RACP), al
analisis histérico de la calidad de un producto, el cual toma como referencia todos los
documentos regulatorios vigentes aplicables a los Dispositivos Médicos, los criterios
internacionales reconocidos generalmente, asi como los lineamientos internos de cada empresa.

Riesgo, a la combinacion de la probabilidad de ocurrencia de un dafo y la gravedad del tal dafio.

Robustez, a la capacidad de un proceso de ser insensible, en cierta medida conocida, a factores
que pudieran afectarlo en las condiciones establecidas.

Seguridad, a la valoraciéon del beneficio que produce un dispositivo médico frente a sus posibles
riesgos en un momento dado.

Sistema de Gestion de Calidad (SGC), a la manera como el establecimiento dirige y controla
las actividades asociadas con la calidad.
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Sistemas criticos, a aquellos que tienen impacto directo en los procesos y productos.

Software como dispositivo médico (ScDM), al software utilizado con uno o mas propdsitos
meédicos, que tiene como caracteristica principal que no requiere formar parte del hardware del
dispositivo médico para cumplir con el propdsito médico previsto; es capaz de funcionar en
plataformas computacionales generales y puede utilizarse solo o en combinacidon con otros
productos (tales como, modulo, otros dispositivos médicos, etcétera). Las aplicaciones moviles
que cumplen con esta definicién son consideradas software como dispositivo médico. El software
que hace funcionar al dispositivo médico fisico queda excluido de esta definicién.

NOTA: el ScDM también puede proporcionar medios y sugerencias para mitigar una enfermedad;
proporcionar informacion para determinar la compatibilidad, deteccién, diagndstico, monitoreo o
tratamiento de condiciones fisiolégicas, estados de salud, enfermedades o deformidades
congénitas; ser un auxiliar en el diagndstico, deteccion, monitoreo, determinaciéon de la
predisposicion; prondstico, prediccion, determinacion del estado fisioldgico.

Validacioén, a la evidencia documental generada a través de la recopilacién y evaluacion cientificas
de los datos obtenidos en la calificacion de proceso y de las pruebas especificas, a lo largo de todo
el ciclo de vida de un producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y
robustez del proceso, en cuanto a su capacidad para entregar un producto de calidad.

Validacion del software como dispositivo médico, a la evidencia documental generada a

través de la recopilacion y evaluacion de la capacidad de un software para generar con exactitud,
integridad y precision las funciones previstas a partir de los datos de entrada.
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