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CUATRECASAS Pu'blico

Norma Oficial Mexican - Buenas Pr8cticas de
Fabricacién de Dispositivos Médicos

El 4 de abril de 2025 se publics en el Diario Oficial de la Federacién la
"NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas Précticas de
Fabricacién de Dispositivos Médicos".
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ASPECTOS CLAVE

>

>

EI 4 de abril de 2025, se publics en el
Diario Official de la Federacién la
"NORMA Official Mexicans NOM-241-
SSA1-2025, Buenas Précticas de
Fabricacién de Dispositivos Médicos"
(la "NOM-241") .

La NOM-241 establece los requisites
minimos que deben cumplir los
procesos de diseho, desarrollo,
fabricacién, almacenamiento y
distribucién de dispositivos.

>

Foro Internacional de Reguladores de
los Dispositivos Médicos.

Publicado oficialmente en el Diario
Official de la Federacién ("DOF") para su
implementacién.

> Las modificaciones a la NOM-241
unifican y son congruentes con
documentos técnicos emitidos por el

I
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Aspectos relevantes de la NOM-241

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios ("COFEPRlS") emitié la NOM-241, la
coal establece las Buenas Practicas de Fabricacién (BPF) de dispositivos medicos. Esta norma es de
observance obligatoria en todo el territorial nacional y tiene Como objetivo asegurar la calida,
seguridad y eficacia de los dispositivos medicos que se comercialicen y distribuyan en México. La NOM-
241 tiene por objeto establecer los requisites minimos para los procesos de diseno, desarrollo,
fabricaciOn, almacenamiento y distribuciOn de dispositivos medicos para use humane, de acuerdo con
su nivel de riesgo.

En ese sentido, dentro de los aspectos mas relevantes de las modificaciones a la NOM-241 se
encuentran, entre otras, las siguientes:

Eliminacién de la clasiEcaci6n de Dispositivos Médicos. Se eliminO la regulaciOn relative a la
clasificaciOn de los dispositivos medicos para evitar inconsistenciers con las clasificaciones de la Ley
General de Salud y otras disposiciones previous.

Sistema de Gestién de Calidad. La NOM-241 prevé que se requiere que los establecimientos disehen,
implementer, documenter y mantengan un Sistema de Gestién de Calidad que incorpore las BPE
Buenas Précticas de Documentacién (BPD), Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucién
(BPAD), Buenas Précticas de Laboratory (BPL) y los principia de Gestién de Riesgos.

Documentacién: La NOM-241 detalla los requisites para la generacién, control y resguardo de la
documentacién relacionada con la fabricacién de dispositivos medicos.

CaliEcaci6n yvalidacién: Se establecen los procedimientos para la calificacién yvalidacién de procesos,
sistemas y equipos involucrados en la fabricacién de dispositivos medicos.

Software Como Dispositivo Médico (SCDM): La NOM-241 incluye la regulacién del software Como
dispositive medico (ScDM). A continuacién, se presentan los puntos clave relacionados con el ScDM:

Definicidn: EI ScDM se revere al software utilizado con uno o mis propésitos medicos, que
no requiere format parte del hardware del dispositive medico para cumplir con su
propdsito medico previsto. Las aplicaciones méviles que cumplen con esta definicién son
consideradas software Como dispositive medico. El ScDM también puede proporcionar
medias y sugerencias para mitigate Una enfermedad; proporcionar informacién para
determiner la compatibilidad, deteccién, diagnéstico, monitoreo o tratamiento de
condiciones fisiolégicas, estados de salud, enfermedades o deformidades congénitas; ser
un auxiliar en el diagnéstico, deteccién, monitoreo, determinacién de la predisposicién;
pronéstico, prediccién, determinacién del estado Hsiolégico. Puede funcionar en
plataformas computacionales generates y puede utilizarse solo o en combinaciOn con
otros productos.

Validacicin del software: La validacién del ScDM debe realizarse conforms a la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) O al incise 10.17 de la NOM-241. También se
destaca que, en su case, las aplicaciones méviles que Sean consideradas dispositivos
medicos deben ser validadas.

La NOM-241 entrap en vigor el 30 de noviembre de 2025 y dejara sin efectos, Una vez que entre en
vigor a la Norma Official Mexican NOM-241-SSA1-2021, Buenas practices de fabricaciOn de dispositivos
medicos, publicada en el DOE el 20 de diciembre de 2021.
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Para obtener informacién adicional sombre el contenido
de este documento puede envier un mensaje a nuestro
equipo del Area de Conocimiento e lnnovacién o dirigirse
a su contacto habitual en Cuatrecasas.

©2025 CUATRECASAS

Todos los derechos reservados.

Este documento es Una recopilaciOn de informaciOnjuridica elaborado

por Cuatrecasas. La informaciOn o comentarios que se incluyen en el mismo
no constituter asesoramiento juridico alguno.

Los derechos de propiedad intelectual sobre este document son titularidad
de Cuatrecasas. Queda prohibida la reproducciOn en cualquier media,

la distribuciOn, la cesiOn y cualquier otro tip de utilizaciOn de este documento,
ya sea en su totalidad, pa sea en forma extractada, sin la preview autorizaciOn
de Cuatrecasas.
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