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NOM-241-SSA1-2025  corepRis
Actualizacién de la Norma Oficial Mexicana de BPF
para DM

= Publicado en abril de 2025 ¢Qué hacemos?  Comisiones y areas de la Cofepris

> Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios » Blog = De Preguntas
GUIA ) respuestes

Goblerno de o COFEPRIS
Mexico @ Salud | &

® En vigor a partir de noviembre de 2025.
®* Mejoras en la organizacion, simplificaciony - COFEPRIS informa sobre las Norma Ofcl i

NOM-241-SSA1-2025, Buenas

. 7 mOdiﬁcaCiones a la NOM'24I'SSA1' Pré;?icas;l.e Fal:;i;:ca;f:ién de
redaccion. 2025, Buenas practicas de g

fabricacién de dispositivos médicos

Especificaciones sobre lineas de fabricacion anadidas

Comunicado de prensa 12/ 2025

(Software-DM, reacondicionados/renovados)

Referencias del IMDRF

Version 1.0
1 4 de abril del 2025

6n Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios | 05 de abril de

Comisi

2025

Ejemplar de hoy Trémites Servicios Leyesy Reglamentos Preguntas Frecuentes

Concordancia ISO/MDSAP (Sec. 5 SGC; 5.7=IS0)

DOF: 04/04/2025

NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas prcticas de fabricacin de dispositivos médicos.

+Guia de preguntas y respuestas

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de Salud.- Comision
Federal para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios. 55 0 |25 (50

ARMIDA ZUNIGA ESTRADA, Comisionada Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos y Presidenta del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de Ia Ley Organica
de la Administracién Piblica Federal, 4 de [a Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3o, fracciones XXIIl y XXIV, 13, -
apartado A, fraccién |, 17 bis, fracciones Il Ill, VI y VI, 194, fraccion II, 194 Bis, 195, 197, 201, 212, 214, 262, 263 y 264 de la Ley - Crear Usuario
General de Salud; 10, fraccién |, 24, 30, 34, 35, fraccién X, y 37 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, 28 del Reglamento de
1a Ley Federal sobre Metrologia'y Normalizacion en retacion con el Transitorio Tercero del Decreto por el que se expide Ia Ley de Busqueda Avanzada
COFEPRIS informa sobre las Infraestructura de la Calidad y se abroga la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 1 de julo de 2020, 15, 100, 102, 110 y 111 del Reglamento de Insumos para la Salud y 3, fracciones |, literal b y Il Top Notas
modificaciones a la NOM-241-SSA1-2025, Buenas asi como 10, fracciones IV y Vill del Reglamento de s Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sandanos. y B Nomas oricales

ick

practicas de fabricaciéon de dispositivos médicos SONMDERAND, N
Que con fecha del 26 de julio de 2024, en cumplimiento dei acuerdo del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Wl Quejas y Sugerencias

Regulacion y Fomento Sanitano y de lo previsto por el articulo 35, fraccidn V, de la Ley de Infraestructura de la Calidad, se publicd -

en el Diano Oficial de la Federacidn, el Proyecto de la presente Norma, a efecto de que dentro de los 60 dias naturales siguientes Obtener Copia del DOF

a dicha publicacién, los interesados presentaran sus comentanios ante dicho Comité;

Que con fecha previa, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion, la respuesta a los comentarios recibidos por el o, Verificar Copia de! DOF
= 2 = = mencionado Comité, en los términos del articulo 35, fracciones Vill y IX, de ia Ley de Infraestructura de fa Calidad y Enaces Rel
Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo Nacional de = 4  Cniaces Relevantes

Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitanio, he tenido a bien expedir y ordenar la publicacién en el Diario Oficial de ld | g Gomtactenos

= SR =9
I M D R F M D A P I 'NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2025, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS % Historia del Diarlo Oficial
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International Medical Device
Marga rita Regulators Forum Medical Device Single Audit Program

Maza Fecha de publicacion: 04/04/2025 - https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5754074&fecha=04/04/2025#gsc.tab=0




Esquemas de reliance  corepmis

® La COFEPRIS promueve estrategias clave basadas en reliance que contribuyen a reducir los tiempos de gestidon, permitiendo el
reconocimiento de las evaluaciones realizadas por otras autoridades de referencia, con fines especificos:

Cumplimiento de las BPF en las solicitudes de

Reconocimiento autorizacion

Certificados BPF Documentos reconocidos:

< MDSAP, ISO 13485, CE, CBPF/CLV NRA.
Vigente a partir de marzo de 2025.v

DOF: 20/03/2025 - https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5752433&fecha=20/03/2025#gsc.tab=0

Revision abreviada para la autorizacion

GCCLEEI I ARN de referencia:
Autorizacion < Miembros del Comité Directivo del IMDRF
*»» Resolucién en 30 dias

En vigor a partir de agosto de 2025%*.

DOF: 18/07/2025 - https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5763319&fecha=18/07/2025#gsc.tab=0

ano de Avanzar hacia una regulacion agil, eficiente, transparente y armonizada internacionalmente

Margarita
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*QOptimizacidn progresiva sujeta a la mejora de los recursos.



COFEPRIS
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Secrecaria de Salud

DE REQUISITOS PARA EL TRAMITE
DE REGISTRO SANITARIO

GUIA

DE DISPOSITIVOS MEDICOS MEDIANTE
ACUERDOS DE EQUIVALENCIA Y VIA
REGULATORIA ABREVIADA

@)
N’
2026 (| (A el (AN
Mz‘ll;“ga:'tita
Maza https:/ /www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/1084062/GUIA_DE_REQUISITOS_VIA R_abreviada_-_12062026_002_ F.pdf




Descripcion general de Reliance &, CoFEPRIS

------ A

Unién

Estados Unidosi= )-- Europea
Go= o

>»Reconocimiento de Registros:
@ IVDRF

:
- Brasil @

> Reconocimiento CBPF:

@ MDSAP, ISO 13485, CE, CBPF/CLV NRA) :

D

U

> Lineamientos para el reconocimiento de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF):
DOF: 20/03/2025

> Lineamientos para el reconocimiento de Registros, revision abreviada:
DOF: 18/07/2025



Experiencia con MDSAP & corerRis

Junio de 2025 a mayo de 2026

207 « Total de DM autorizados = 3,078
solicitudes/autorizaciones « Autorizados por esquemas de equivalencia = 537
Enero de 2024 - abril de 2026 . Autorizados con certificados MDSAP =76
Media mensual y total anual Equivalencia MDSAP

15% 2%

Autorizaciones
ordinarias

83%

2024 2025 2026

Datos aproximados basados en una muestra de los datos disponibles, principalmente
relativos a procesos de reconocimiento con Norteamérica, y totales estimados, utilizando
como base el informe del periodo anterior.

Suma aproximada por afo.
2026 calculado hasta finales de afio.



Experiencia con el MDSAP

B
Enero de 2024 a mayo de 2025

COFEPRIS
b

Junio de 2025 a mayo de 2026
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Beneficios de implementacion del C coreents
Reliance

»>ARNS
o Armonizaciéon/Convergencia
o Previsibilidad

0 Evita duplicaciones > FABRICANTES
a Proceso Abreviado a Certidumbre Regulatoria
a Vigilancia confiable 2 Ahorros $
o Pronta Comercializacion
0 Productos confiables
o Competitividad
a Incentivos para innovacion

>POBLACION
o Acceso
vAlternativas de Tratamiento
v Nuevas tecnologias
v Garantias C, S, E, D
v Tiempo
v Ahorros/precios
v Condiciones de Salud



o COFEPRIS
’ CONTRARIRSGHS SANITARIOS

VINCULACION

OPTIMIZACION EFICIENCIA TRANSPARENCIA
INTERNACIONAL

Salud g coFEPRIs

Secretaria de Salud
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La COFEPRIS, en el marco del Plan México O

/4% Gobierno de

&/ México

Ejes de trabajo de la COFEPRIS

Plan México
Estrategia de Desarrollo Econémico
Equitativo y Sustentable para la
Prosperidad Compartida

Primer borrador

R
Proyectos

030 clave

Fabrica de vacunas
tecnologia mRNA

3V de genérico para diabetes.

Acciones

3 Diogostives Actualizacion Simplificaciony Armonizacion Vinculacién
my Regulatoria | Digitalizacion Internacional S
Shea ™ S]C;T_‘Plifil‘_:a‘:ifjf‘ y Armonizacién L
Actualizacién del marco Igitalizacion regulatoria con - >
e Vinculacién entre los
regulatorio para reflejar de tramites para estandares sectores pablico
las mejores précticas = HOn. internacionales: | jyado y académico
g internacionales. +Agil - IMDRF ‘ ) ‘
ZUZO < + Transparente - MDSAP \
i | | + Eficiente. )
ano de S — e s — A T J
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Armonizacion internacional &, COFEPRIS

% NOM-137-SSA1-2025 Etiquetado de dispositivos médicos.

Normas Sustituye a la V.2008
nacionales En vigor a partir de mayo de 2027
180 dias a partir de entonces para agotar existencias de productos
que no puedan reetiquetarse
Referencias internacionales: GHTF/IMDRF, ISO, OMS, FDA de EE. UU., CE
UDI aun no incluido

% NOM-240-SSA1-2012 Tecnovigilancia.
Nueva propuesta: 2024-2025 (consulta publica)

Referencias internacionales: GHTF/IMDRF, ISO

< NOM-241-SSA1-2025 BPF para dispositivos médicos
“ NOM-241 Guia de preguntas y respuestas
Referencias internacionales: IMDRF; Concordancia ISO 13485/ MDSAP

G?‘: A.U.LO
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Estrategias de simplificacion & corepRis

Listas de dispositivos médicos de bajo riesgo

Reclasificacion de

DM 1=2 Niveles:

% BAJO RIESGO - Requiere registro sanitario
% RIESGO MUY BAJO - No requiere registro sanitario

* * %

- Productos que ya no se consideran dispositivos médicos
(no regulados)

En vigor a partir de julio de 2025.

DOF: 07/07/2025 - https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5762237&fecha=07/07/2025#gsc.tab=0

E‘Z: 2026
Margarita
Maza




Estrategias de simplificacion & corepRis

Establecer medidas de simplificacion administrativa para los
procedimientos de la COFEPRIS.

Procedimientos

administrativos * Facilitacion administrativa de las solicitudes

» Fusionar los procedimientos en un menor numero de homoclaves
% Establece plazos de resolucidén para procedimientos ordinarios
% Envigor parcialmente a partir de octubre de 2025.

Implementacion 2025-2026*.

DOF: 11/07/2025 - https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5762739&fecha=11/07/2025#gsc.tab=0
DOF: 22/08/2025 - https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5766390&fecha=22/08/2025#gsc.tab=0

! ) 2026
1‘ ano de
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*Optimizacidn progresiva sujeta a la mejora de los recursos.



Canales de comunicacion

Conexiones de la
COFEPRIS

COFEPRIS
o

I
Foro entre la CFSy el sector regulado para fortalecer la comunicacioén, la

colaboracién institucional y el entendimiento mutuo, promoviendo la
transparencia en los procesos regulatorios, en el intercambio de

— Reuniones técnicas

informacién y en la identificacion conjunta de oportunidades de mejora.

reunionesfomento@cofepris.gob.mx

Mecanismo a través del cual los sectores regulados pueden realizar
consultas para resolver dudas sobre disposiciones técnicas y
reglamentarias aplicables a bienes y servicios dentro del ambito de

—  Reuniones exprés

competencia de la COFEPRIS.
reunionesfomento@cofepris.gob.mx

Proceso mediante el cual las areas técnicas solicitan apoyo para
programar sesiones con el sector regulado con el fin de aclarar dudas
internas y priorizar la tramitaciéon de procedimientos de acuerdo con la

Seguimiento de la
Comision de Fomento
Sanitario (CFS)

c
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disponibilidad operativa.

tramitespendientes@cofepris.gob.mx

Proceso mediante el cual se informa a las areas técnicas de los
procedimientos notificados con posibles retrasos, lo que les permite
analizar su situacion internamentey, si es necesario, priorizar su

PAVYA e

ano de

Margarita
A 322

:.1:
-
-

atencion de acuerdo con su competencia y disponibilidad operativa.

seguimientocfs@cofepris.gob.mx




Oportunidades & corepris

J Publicar guias para la presentacion de solicitudes
(requisitos, pasos del procedimiento, integracion del expediente)

J Mejorar los procedimientos operativos normales y adaptar las herramientas internas
(listas de verificacion de evaluacion, establecimiento de parametrosy criterios)

1 Continuar con la armonizacién progresiva

1 Optimizar los recursos
(organizacion, digitalizacion, automatizacion, transparencia)

d..
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