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Debido al incremento en el intercambio internacional de productos, es
necesario contar con sistemas aduaneros armonizados para facilitar el
comercio internacional. México a través del sistema aduanero identifica,
fiscaliza, verifica y controla la entrada y salida de estos productos.

Los paises a su vez tienen el derecho de aplicar medidas para alcanzar los
objetivos legitimos de interés publico, tales como la proteccion a la salud,
la seguridad de las personas o la proteccion al medio ambiente en el

comercio de las mercancias.

México, a través de las Normas Oficiales Mexicanas (NOMs) conocidos
también como Reglamentos Técnicos, establecen los requisitos de
seguridad y calidad minimos para que tanto los productos rfg&:lonales

como importados cumplan con tales objetivos. S\ 4@ Mg;;*gg
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Ley de Infraestructura de la Calidad

« El Art. 64 establece que, cuando un producto o servicio deba cumplir una
norma oficial mexicana, sus similares a importarse también deberan
cumplir las especificaciones establecidas en dicha norma.

Ley de Comercio Exterior

« E|l Art. 26 establece que, las mercancias sujetas a Normas Oficiales
Mexicanas se identificaran en términos de sus fracciones arancelarias y
de la nomenclatura que les corresponda conforme a la tarifa respectiva.

 La Secretaria determinara dependiendo al nivel de riesgo, las normas
oficiales mexicanas que las autoridades aduaneras deban hacer cumplir
en el punto de entrada de la mercancia al pais.
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 La Secretaria encabeza acciones de politica puUblica para fortalecer el Sistema
Nacional de Infraestructura de la Calidad (SNIC) con las siguientes atribuciones:

Concertar los acuerdos de equivalencia, acuerdos de reconocimiento mutuo o aprobar
la celebracidon de esos acuerdos o arreglos por parte de otras Autoridades Normalizadoras,
Entidades de Acreditacion u Organismos de Evaluacion de la Conformidad, segun
corresponda.

Participar en el ambito de su competencia, asi como opinar sobre la elaboracién de las
Normas Internacionales.

« Las autoridades Normalizadoras estan obligadas a procurar politicas publicas que
contribuyan a la modernizaciéon del SNIC y cuentan con las siguientes atribuciones:

Participar, en el ambito de su competencia, en la elaboracién de las Normas
Internacionales.

A solicitud de |la Secretaria, opinar sobre las Normas Internacionales; y

Observar e implementar el Cédigo de Buena Conducta para la elaborac 2@ g
aplicacion de Normas, del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos aI @Iﬁgg
Organizacion Mundial del Comercio.
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Normas Oficiales Concordancia internacional
MeXxicanas

1 NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de
dispositivos médicos

2 NOM-241-SSA1-2021,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Dispositivos Médicos

Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulaciéon y Fomento

Sanitario.

Esta Norma Oficial Mexicana concuerda parcialmente con la siguiente norma:

EN 980:2007 Graphical symbols for use in the labelling of medical devices.

Concuerda parcialmente con las siguientes normas:

1SO13485:2016 Medical devices-Quality management systems-Requirements for
regulatory purposes.

ISO 14969:2004 Medical devices-Quality Management systems-Guidance on the
application of 13485:2003.

ISO 9000:2015 Quality management systems-Fundamentals and vocabulary.
ISO 9001:2015 Quality management systems-Requirements.
NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de Gestion de la Calidad-Fundamentos y
Vocabulario.

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas Gestion de la Calidad-Re~i=i+~~

Guide to good manufacturing practice for medicinal produc

Manufacture of radiopharmaceuticals, PIC/S. Ricardo
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Autoridad Normalizadora: COFEPRIS.
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Propuesta de Normas Concordancia internacional
Oficiales Mexicanas

2

Autoridad Normalizadora: DGN / COFEPRIS.

Propuesta de Norma Especificaciones de seguridad eléctrica de los Equipos Electromédicos (EEM).

Oficial Mexicana para Referencias con estandares nacionales:

Equipos Electromédicos. - NMX-1-J-60601-1-NYCE-ANCE-2017, Equipo electromédico-Parte 1. requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento escencial. MOD IEC 60601-1.

- NMX-J-1-60601-1-2-ANCE-NYCE-2020, Equipo electromédico — Parte 1-2: Requisitos
generales para la seguridad basica y desempeno esencial - Norma colateral:
Perturbaciones electromagnéticas — Requisitos y pruebas. MOD IEC 60601-1-2.

- NMX-1-60601-2-31-NYCE-20T1 Electronica-equipo electromedico-parte 2-31: requisitos
particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial de marcapasos
externos cardiacos con fuente de alimentacion interna — IDT IEC 60601-2-31:20T1.

- NMX-J-1-60601-2-19-ANCE-NYCE-2021 Equipo Electromédico-Parte 2-19: Requisitos

Particulares Para La Seguridad Basica Y Funcionamiento Esencial De Las
Incubadoras Para Infantes - MOD IEC 60601-2-19.
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Actualmente, no se cuenta con NOM de la Secretaria de Economia que regule la
Seguridad eléctrica-electréonica de los dispositivos médicos y que haga referencia alguna
a Normas Mexicanas o normas internacionales conforme a la nueva Ley de Infraestructura
de la Calidad.

Comunmente en punto de entrada al pais se solicita la demostracion del cumplimiento
de la NOM-001-SCFI-2018 al regular aparatos electronicos.

La Secretaria de Economia ha mostrado su interés de colaborar de manera conjunta con
la COFEPRIS para identificar las necesidades y oportunidades en este sector, con el fin de
emitir una NOM para garantizar la seguridad de estos dispositivos electromédicos a favor
del trabajador en el sector de salud, pero también con miras al paciente.

Cooperacion México-Alemania - Dispositivos Electromédicos cuyo objetivo es fomentar
las oportunidades de armonizacion de regulaciones técnicas y estandares con el objetivo de
prevenir barreras técnicas al comercio, abordar temas de seguridad de&s nuevas
tecnologias y mejorar la innovacion de la industria. 5
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Se estd evaluando la propuesta de NOM de Equipos Electromédicos. S< Magon
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