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. Objetivo

. Conocer la evaluacion efectuada de la Norma Oficial Mexicana
de Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos médicos
(NOM-241-SSA1-2012) VS requerimientos para sistema de

gestion de calidad de Dispositivos médicos establecidos en el
estandar ISO 13485:2016).

. Conocer los cambios efectuados a la NOM-241-SSA1-2021, con

los que se abordan los GAP identificados, incorporando
requerimientos especificos.
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Requerimientos Homologados

" o Obieti le aplicacid

Normative references 2. Referencias
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

Se plantean los mismos
requerimientos para la
implementacion del SGC, sin
embargo, I1SO 13485 lo hace de
manera mas concreta y general, en

GP cambio la NOM-241 plantea
requerimientos mas especificos de
los elementos que debera de
contener dicho sistema

4 Quality management system 6. Organizacion del establecimiento
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

ISO 13485 establece que el fabricante
determina el alcance, los controles y las

9. Diseio y construccion de un caracteristicas de las instalaciones y control

establecimiento dedicado a la ambiental; en cambio, la NOM 241 establece

6 Resource management produccion, GS requisitos especificos para las instalaciones,
acondicionamiento, contemplando su disefio y construccion, y

almacenamiento de basado en los requerimientos del DM, por

dispositivos médicos. ejemplo la clasificacion de las areas de

fabricacion (ISO 9 para ensa Iado e ISO 5
para llenados asépticos). &
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

De manera general ambas normativas

8.3 Control of 12. Manejo de producto fuera incluyen las mismas disposiciones,

nonconforming product de especificaciones (producto NS aunque la NOM-241 es mas especifica
no conforme). en los requerimientos
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

Aunque de manera general se incluyan
los mismos requerimientos, la ISO 13485
8.2.2 Complaint handling 13. Devoluciones y quejas. GP Unicamente contempla el manejo de

quejas, no asi el manejo de las
devoluciones, tal como lo hace la NOM-
241.
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

1SO13485 establece el requisito de la

7.5.6 Validation of processes validacion de proceso, asi como la
for production and service 15. Validacion. GP calificacion del personal y los equipos de
provision fabricacion, validacion de software, asi

como la inclusién de un apartado con
requerimientos especificos para la
validacién de procesos de esterilizacion
y sistemas estériles de barrera, lo hace

de manera general.
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

ISO 13485 Medical devices NOM-241-SSA1-2012 Buenas GAP Breve descripcion del GAP (Sélo si aplica)
— Quality practicas de fabricacion para Analisis

management systems — los establecimientos dedicados
Requirements for a la fabricacion de dispositivos
regulatory purposes médicos.

NOM-241 considera la planeacion de la

7.5.6 Validation of validacion: PMV o documento equivalente,
processes for production 15. Validacion. GP en apartado 15.4 describe etapas de
and service provision calificacion: (CD, Cl, CO y CE), incluye

lineamientos para la validacion de procesos,
de limpieza, métodos analiticos y sistemas
computacionales, calificacion de
proveedores de insumos y servicios y

sistemas criticos, mantenimiegto del estado

validado.
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

ISO 13485 Medical devices NOM-241-SSA1-2012 Buenas GAP Breve descripcion del GAP (Sélo si
— Quality practicas de fabricacion paralos Analisis aplica)
management systems — establecimientos dedicados a la

Requirements for regulatory fabricacion de dispositivos
purposes médicos.

En la NOM-241 se incluye un apartado que
17. Control de cambios establece los requisitos minimos para el
GS manejo del control de cambios, entre los
cuales se encuentra, por ejemplo, la
conformacion de un Comité Técnico para
la evaluacion y dictamen de todos los
cambios propuestos
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

Ambas normativas establecen los mismos
requerimientos para el manejo de

8.5 Improvement 18. Desviaciones GP desviaciones e implementacion de las
CAPA, aunque la ISO 13485 nombra este
8.5.2 Corrective action 18.4.1 Acciones correctivas apartado como Mejora y no incluye la

formacién de un Comité especifico para la
evaluacion y dictamen de las deviaciones,
8.5.3 Preventive action 18.4.2 Acciones preventivas. como lo hace la NOM -
de Desviaciones.
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l. Tabla comparativa ISO 13485: 2016 vs NOM-241-SSA1-2012

ISO 13485 Medical devices NOM-241-SSA1-2012 Buenas GAP Breve descripcion del GAP (Sélo si
— Quality practicas de fabricacion paralos Analisis aplica)
management systems — establecimientos dedicados a la

Requirements for regulatory fabricacion de dispositivos
purposes médicos.

La diferencia entre ambas normativas,
8.2.4 Internal audit 19. Auditorias técnicas referente a este apartado, radica en
GP que la ISO 13485 no incluye las
auditorias externas a proveedores de
insumos y prestadores de servicios,
como lo hace la NOM-241.
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Conclusiones (tabla I):

Son pocas las discrepancias entre la NOM-241-SSAT1-2012 vigente VS
la ISO 13485:2016, ya que solo se observan:

« 2 GAP significativos
6 GAP parcialesy 1 no significativo

Sin embargo se tomo la decision de abordar los GAP detectados
generando un proyecto de modificacion de la NOM-241
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

La diferencia entre ambas

normativas, referente a este

4 Quality management 6. Sistema de Gestidn de GP apartado, radica en que la ISO 13485
system Calidad no incluye las auditorias externas a
proveedores de insumos y

prestadores de servicios, como lo
hace la NOM-241.
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ISO 13485 Medical devices NOM-241-SSA1-2021 Buenas GAP
— Quality practicas de fabricacion de Anadlisis
management systems — dispositivos médicos.

Breve descripcion del GAP (Sdlo si
aplica)

4.2 Documentation 6.2 Documentacion. NS
requirements

ISO 13485 es mas concreto, en el
proyecto de modificacion de la NOM-
241 se establecen los mismos
requerimientos, aunque de una
manera mas clara vy descriptiva,
incluyendo el resguardo de los
documentos y las buenas practicas de
documentacion (BPD).

..... 6.2.5 Tipos de documentos. GP

NOM especifica el tipo de documentos

que debe manejar el edtal IeC|m|ento

@ Flores
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ISO 13485 Medical devices NOM-241-SSA1-2021 Buenas GAP Breve descripcion del GAP (Sdlo si
— Quality practicas de fabricacion de Analisis aplica)

management systems — dispositivos médicos.

No hay diferencia significativa entre los

4.2.3 Medical device file 6.2.5.5 Expediente del requerimientos planteados en ambos
dispositivo médico. NS instrumentos.

----- 6.2.5.6 Expediente de GP NOM-241, establece los

fabricacion del producto. requerimientos para las buenas

practicas de fabricacion de dispositivos
médicos, especifica los documentos
basicos y el contenido minimo para
cada uno de ellos

Ricard
@ Flores
Ano de Ma On



-u-;n’l.l. h!

(@ SALUD | ((g° COFEPRIS

EECRETARIA DE BALUD COMISI&N FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ OMTRA RIESCOS SAMITARIOS

ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

Los requerimientos generales para la

gestion de compras se establecen en
7.4 Purchasing 6.4 Gestion de compras NS ambos documentos, incluyendo la
gestion de los proveedores; sin
embargo, I1SO 13485 contiene los
reqguerimientos para estos ultimos en
el mismo aparatado, en cambio la
NOM-241 contempla la evaluacion de

los proveedores dentro del apartado

de auditorias.
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

No hay diferencia significativa entre

7.4.2 Purchasing 6.4.3 Informacion de compra

i formation NS los requerlmlentos planteados en
7.4.3 Verification of 6.4.7 Verificacion del insumo ambos instrumentos.
purchased product adquirido.
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

8 Measurement, analysis 6.6 Medicion, Analisis y No hay diferencia significativa entre
and improvement Mejora NS los requerimientos planteados en
8.2 Monitoring and 6.6.2 Monitoreo y medicion ambos instrumentos.

measurement
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

La diferencia entre ambas

normativas, referente a este
8.2.4 Internal audit 6.6.4 Auditorias GP apartado, radica en que la ISO 13485
no incluye las auditorias externas a
proveedores de insumos y
prestadores de servicios, como lo

hace la NOM-241.
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

8.2.5 Monitoring and 6.6.5 Monitoreo y medicion de
measurement of processes proceso Los requerimientos planteados en esta
8.2.6 Monitoring and 6.6.6 Monitoreo y medicion NS seccion son equivalentes solo que la
measurement of product del producto. NOM especifica un poco mas los
8.3 Control of 6.6.7 Control de producto no requerimientos.
nonconforming product conforme
8.3.4 Rework 6.6.7.3 Recuperacion,
reproceso o retrabajo
R_cardo
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

8.4 Analysis of data

6.6.8 Analisis de datos

8.5 Improvement

6.6.9 Mejora

No hay diferencia significativa entre
los requerimientos planteados en

NS

ambos instrumentos
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

En el proyecto de modificacion se

------ 6.6.10 CAPA plantean de manera general los
8.5.2 Corrective action 6.6.10.5 Accion correctiva requerimientos para la
GP implementacion del sistema CAPA en

4 numerales, mientras que en la ISO
13485 se desglosan especificamente
en los apartados de acciones

8.5.3 Preventive action 6.6.10.6 Accion preventiva

correctivas y preventiygs.
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

7.3 Design and development 8 Diseno y desarrollo

7.3.2 Design and 8.2 Diseno y planificacion del desarrollo
development planning

No hay diferencia significativa

7.3.3 Design and 8.3 Entradas de disefio y desarrollo
. entre los requerimientos
development inputs NS I 4 )
7.3.4 Design and 8.4 Productos de disefio y desarrollo planteados en ambos
instrumentos.
development outputs
7.3.5 Design and 8.5 Revision de disefio y desarrollo
development review
7.3.6 Design and 8.6 Verificacion de diseno y desarrollo 3-;‘3@“;

2022
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

7.3.7 Design and
development validation

8.7 Validacion de disefio y desarrollo

7.3.8 Design and

8.8 Transferencia de disenoy

NS

development transfer desarrollo
7.3.9 Control of design and 8.9 Control de los cambios de disefio y
development changes desarrollo

7.3.10 Design and
development files

8.10 Expediente de disefio y desarrollo

No hay diferencia significativa

entre los requerimientos
planteados en ambos
instrumentos.
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

la ISO 13485 se enfoca en la capacitacion

y entrenamiento del personal; en

GP cambio, la NOM-241 ademads incluye

6.2 Human resources 9. Personal requisitos de vestimenta o indumentaria
de trabajo y temas de seguridad higiene

del personal, para evitar la

contaminacion de los productos y de las

areas de fabricacion, asi como riesgos de

salud ocupacional.

” R_cardo
@ Flores
Ao de Ma On



-u-;n’l.l. h!

(@ SALUD | ((g° COFEPRIS

BECRETARIA DE BALUD: . ' COMISI&N FEDERAL PARA LA PROTECCIGN
oM LY

ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

La ISO 13485 de manera general

establece que el fabricante debe

GS determinar el alcance, los controles y las

6.3 Infrastructure 10. Instalaciones y equipo caracteristicas de las instalaciones vy
control ambiental; en cambio, la NOM

241 establece requisitos especificos para

las instalaciones, contemplando su

disefio y construccién, y basado en los

requerimientos del DM, por ejemplo la

clasificacion de las areaqft’§ fabricacion
< ? R_cardo
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

N
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ISO 13485 establece requisitos de la

validacion de los procesos, asi como la
7.5.6 Validation of 11. Calificacion y validacion. GP calificacion del persona] y los equipos

processes for production and de fabricacién, validacion de software,

ademas de la inclusion de un apartado
con requerimientos especificos para la

service provision

validacion de procesos de
esterilizacion y sistemas estériles de

barrera, sin embargqg.lo hace de

manera general.
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

Ambos instrumentos establecen el

requerimiento de la validacion de los

7.5.7 Particular procesos asépticos, sin embargo, en la
requirements for validation 11.12 Validacion de procesos modificacion de la NOM-241, se hace
of processes for sterilization asépticos. GP referencia a la Farmacopea de los

and sterile

Estados Unidos Mexicanos, la cual se

barrier systems -
y debe utilizar como base para efectuar

dicha validacion.
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ll. Tabla comparativa entre ISO 13485: 2016 y NOM-241-SSA1-2021

Los requerimientos sefialados en el

estandar internacional son
7.5.11 Preservation of 19. Buenas Practicas de GP

product Almacenamiento y Distribucion.

generales, sin embargo la NOM-241
incluye capitulo de Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucidn
(BPAD) .

” R_cardo
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Conclusiones (Tabla I1l):

No existen faltante de ninguno de los requerimientos del SGC
establecidos en el estandar internacional 1SO 13485:2016, en la nueva

version de la NOM-241-SSA1-2021 (entrada en vigor proximamente).
Del analisis GAP efectuado se observan lo siguiente:

* 1 GAP significativos

« 8 GAP parciales

* 9 CGAP no significativo
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Conclusiones (Tabla Il):

v De un analisis mas especifico, se identifica gue NO existen GAP “s en
los requerimientos del SGC.

v Los 8 GAP parciales identificados estan relacionados directamente a
las BPF, por lo que no es posible modificar requerimientos
directamente relacionados con la fabricacion o con algun
requerimiento regulatorio establecido en la Ley General de Salud, el

Reglamento de Insumos para la Salud y el Suplemento de
Dispositivos meédicos.

v' El GAP significativo no es por un requerimiento faltante, sino por un
requerimiento adicional.

Ricardo
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CONCLUSIONES GENERALES

Tanto |la NOM-241-SSA1-2012 Buenas practicas de
fabricacion para los establecimientos dedicados a Ia
fabricacion de dispositivos médicos. Como la modificacion
de la NOM-241-SSA1-2021 Buenas practicas de fabricacion
de dispositivos medicos, solicitan los MIsSMos
requerimientos establecidos en el Estandar Internacional

ISO 13485:2016, por lo que hay concordancia entre la ISO
13485:2016 y la NOM-241-SSA1-2021
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