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SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTA a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-
SSA1-2018, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos, publicado el 14 de junio de 2019.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- SALUD Secretaria de
Salud.

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal;
4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fracciones XXIIl y XXIV, 13, apartado A, fraccion I,
17 bis, fracciones I, II, Ill, VI y VII, 194, fraccion I, 194 Bis, 195, 197, 201, 210, 212, 213, 214, 263 y 264 de la
Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 40, fracciones |, V, Xl y Xll, 43 y 47, fracciones Il y Il de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion en relacion con el Transitorio Cuarto del Decreto por el que se expide la Ley
de 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 julio de 2020; 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 90, 11, 15, 100, 102 y 111 del Reglamento de Insumos para la Salud y 3, fracciones |, incisos
b) y ) y Il y 10, fracciones IV y VIII del Reglamento de la Comisiéon Federal para Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, he tenido a bien ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de la respuesta a los
comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-SSA1-2018,
Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 14

de junio de 2019.

Como resultado del analisis que realizé el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y
Fomento Sanitario de los comentarios recibidos por los interesados, se ha considerado dar respuesta a los
mismos en los siguientes términos:

NUMERO | INTERESADO/COMENTARIO RESPUESTA

1. CNCTGLJ Se acepta el comentario y se uniforma el uso de las
En todo el proyecto, que dice se debe uniformar | letras maylsculas y minusculas del documento que
respecto al uso de letras mayusculas y minisculas contiene la version final de la Norma Oficial Mexicana que
12,80 10 eiste conitencie o I fedecicn de 1| o 55 ecion I ol Feglamento o a Lo Facera
mindsculas. Y! Y| sobre Metrologia y Normalizacion, asi como lo referente a
o : . . la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la

Si .eX|$ten .p'r'OCeSOS que se qll.lleran enfatlza'r se deben estructuracion y redaccion de Normas.
ﬁeCJ)?vrl_lggg;uflcados. (Estandarizar lo que aplique con la Respecto a la solicitud de estandarizar, lo que aplique
: con la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos, la
cita se encuentra en el Capitulo correspondiente a
Referencias normativas en el numeral 2.13, asi como en
el numeral 12.13 por lo que hace a los Dispositivos
Médicos medicamentados, a los cuales ademas de la
aplicacion de esta Norma se les aplicara las
generalidades de medicamentos de acuerdo con la
Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas
Practicas de Fabricacion de medicamentos, las
monografias correspondientes de la FEUM y las demas

disposiciones aplicables.
2. CPFEUM No se acepta el comentario.

En el punto 1.2 Campo de aplicacion, que dice:
“1.2 Campo de aplicacion:
Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la Fabricacion, de Dispositivos
Médicos, almacenes de Acondicionamiento,
depésito y distribuciéon de Dispositivos Médicos.”
Propone
“1.2 Campo de aplicacion:

Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la fabricacidon, remanufactura
(remanufacturing) renovacién/rehabilitacion
(refurbished) de dispositivos médicos, almacenes
de acondicionamiento, depésito y distribucién de
dispositivos médicos. Dentro y fuera de territorio
Nacional.”

El punto 3.89 y 3.91 de esta norma contemplan la

existencia de los procesos de remanufactura y

renovacién/rehabilitacion.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 28,
fraccion 1l del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, asi como lo referente a la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, estas actividades
estan ya consideradas en el campo de aplicacion, y
cumple con el numeral 6.2 Elementos normativos
generales, es decir, el Objetivo y campo de aplicacién
aparece al comienzo de la norma vy define sin
ambigliedad el tema y los aspectos cubiertos de la
misma, indicando por tanto los limites de aplicabilidad de
la norma o de las partes particulares.

Las especificaciones, aun y cuando no se detallen en el
campo de aplicacion, estan incluidas en el Capitulo 12 de
Sistemas de Fabricacién, en atencién a lo que sefala el
articulo 197 de la Ley General de Salud, el cual dentro del
proceso incluye (a la obtencion, elaboracién, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacién,  transporte,  distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de los
productos), aunado a que para el otorgamiento de
registro sanitario a cualquier dispositivo médico, se
verificara previamente el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacién y del proceso de produccion.
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CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 1.2 Campo de aplicacién, que dice:
“1.2 Campo de aplicacion:

Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la Fabricacion, de Dispositivos
Médicos, almacenes de Acondicionamiento,
deposito y distribucion de Dispositivos Médicos.”
Propone
“Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la Fabricacion, importacion y venta
de Dispositivos médicos, almacenes de
Acondicionamiento, depdsito y distribucién de
Dispositivos Médicos”
Se amplia y especifica el campo de aplicaciéon de
acuerdo a los puntos sefialados el PROY-NOM-241-
SSA-2018.

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 28,
fraccion Il del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, asi como lo referente a la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, estas actividades
estan ya consideradas en el campo de aplicacion, y
cumple con el numeral 6.2 Elementos normativos
generales, es decir, el Objetivo y campo de aplicacion
aparece al comienzo de la norma y define sin
ambigliedad el tema y los aspectos cubiertos de la
misma, indicando por tanto los limites de aplicabilidad de
la norma o de las partes particulares.

Las especificaciones, aun y cuando no se detallen en el
campo de aplicacion, estan incluidas en el Capitulo 12 de
Sistemas de Fabricacién, en atencién a lo que sefala el
articulo 197 de la Ley General de Salud, el cual dentro del
proceso incluye (a la obtencion, elaboracién, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacién,  transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de los
productos), aunado a que para el otorgamiento de
registro sanitario a cualquier dispositivo médico, se
verificara previamente el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacién y del proceso de produccion.

AMID
En el punto 1.2 Campo de aplicacion, que dice:
“1.2 Campo de aplicacion:

Esta Norma es de observancia obligatoria en el

territorio nacional, para todos los establecimientos

dedicados a la Fabricacion, de Dispositivos

médicos, almacenes de Acondicionamiento,

depésito y distribuciéon de Dispositivos Médicos.”
Propone

“Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos

dedicados a la Fabricacion (incluyendo
actividades de renovacion/rehabilitacion-
refurbished-), de Dispositivos médicos,

almacenes de Acondicionamiento, deposito y

distribucion de Dispositivos Médicos

comercializados en el territorio nacional”
En concordancia con la situacion actual del pais en la
que los dispositivos médicos, en su mayoria, son de
origen extranjero, importados, almacenados
distribuidos y comercializados en territorio nacional, es
decir, la mayoria de los dispositivos médicos en
México son sélo distribuidos, no son fabricados en
territorio nacional.

Es importante destacar que la maquila IMMEX cumple
con las regulaciones aplicables del pais donde se
responsabiliza de la fabricacion del producto
(fabricante legal).

Hay que recordar que la industria regulada a través de
los programas IMMEX tiene como su principal
caracteristica importar temporalmente para la
exportacion total, por lo que la industria no ve cual es
el riesgo sanitario que implica que le aplique a las
empresas IMMEX este anteproyecto de NOM. La
industria maquiladora ya se encuentra regulada con
normativa especifica para su actividad.

Se incluyen conceptos considerados en el concepto
de la norma, pero no se incluyen en el campo de
aplicacion de la misma tales como:

renovacién/rehabilitacion (refurbished-).

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 28,
fraccion Il del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, asi como lo referente a la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, estas actividades
estdn ya consideradas en el campo de aplicacion, y
cumple con el numeral 6.2 Elementos normativos
generales, es decir, el Objetivo y campo de aplicacion
aparece al comienzo de la norma y define sin
ambigliedad el tema y los aspectos cubiertos de la
misma, indicando por tanto los limites de aplicabilidad de
la norma o de las partes particulares.

Las especificaciones, aun y cuando no se detallen en el
campo de aplicacion, estan incluidas en el Capitulo 12 de
Sistemas de Fabricacién, en atencién a lo que sefala el
articulo 197 de la Ley General de Salud, el cual dentro del
proceso incluye (a la obtencion, elaboracion, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacién,  transporte,  distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de los
productos), aunado a que para el otorgamiento de
registro sanitario a cualquier dispositivo médico, se
verificara previamente el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion y del proceso de produccion.
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CANACINTRA- Arroba Ingenieria S.A. de C.V:,
Productos Galeno, S de RL

En el punto 1.2 Campo de aplicacion, que dice:
“1.2 Campo de aplicacion:

Esta Norma es de observancia obligatoria en el

territorio nacional, para todos los establecimientos

dedicados a la Fabricacion, de Dispositivos

médicos, almacenes de Acondicionamiento,

depésito y distribucion de Dispositivos Médicos.”
Propone

“Esta Norma es de observancia obligatoria en de
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la Fabricacién, Remanufactura y
Renovacion/rehabilitacion de Dispositivos
médicos, almacenes de Acondicionamiento,
depésito y distribucion de Dispositivos Médicos.
Dentro y fuera de territorio nacional”

El punto 3.89 y 3.91 de esta norma contemplan la

existencia de los procesos de remanufactura y

renovacién/rehabilitacion.

El punto 12.10.15 describe ademas las previsiones
que deben tenerse en cuenta para realizar dichos
procesos. Pero por como esta escrita la norma
pareciera que existe el supuesto de que Unicamente el
fabricante original del producto realiza dichas
actividades. En México existen importadores de
equipo médico usado, que es remanufacturado y
renovacién/rehabilitacion sin control por parte del
fabricante original o la autoridad.

Es importante considerarlos dentro del cumplimiento
de la misma puede suponer un riesgo sanitario.

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 28,
fraccion Il del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, asi como lo referente a la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, estas actividades
estan ya consideradas en el campo de aplicacion, y
cumple con el numeral 6.2 Elementos normativos
generales, es decir, el Objetivo y campo de aplicaciéon
aparece al comienzo de la norma vy define sin
ambigliedad el tema y los aspectos cubiertos de la
misma, indicando por tanto los limites de aplicabilidad de
la norma o de las partes particulares.

Las especificaciones, aun y cuando no se detallen en el
campo de aplicacion, estan incluidas en el Capitulo 12 de
Sistemas de Fabricacion, en atencién a lo que sefiala el
articulo 197 de la Ley General de Salud, el cual dentro del
proceso incluye (a la obtencion, elaboracién, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacién,  transporte,  distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de los
productos), aunado a que para el otorgamiento de
registro sanitario a cualquier dispositivo médico, se
verificara previamente el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion y del proceso de produccion.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de
Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 1.2 Campo de aplicacion, que dice:
“1.2 Campo de aplicacion:

Esta Norma es de observancia obligatoria en el

territorio nacional, para todos los establecimientos

dedicados a la Fabricacion, de Dispositivos

Médicos, almacenes de Acondicionamiento,

depésito y distribuciéon de Dispositivos Médicos.”
Propone

“Esta Norma es de observancia obligatoria en-el
territorio-nacional; para todos los establecimientos
dedicados—a—la—Fabricacién,—de Dispositivos
Médicos Fabricados dentro y fuera del territorio
nacional que sean almacenados, acondicionados
y distribuidos en el territorio nacional.”

La actual redaccion del punto deja claro que sélo
aplica a los establecimientos en el territorio nacional
que se dedican a las actividades relacionadas con los
dispositivos médicos mientras que no asegura que los
que hubieran sido fabricados en el extranjero hubieran
cumplido con los mismos requisitos, lo que no
asegura la uniformidad de los dispositivos médicos
derivando las diferencias de su procedencia nacional
o extranjera, y deja a la industria nacional en posicion
desfavorable contra la competencia extranjera.

Redactando de esta manera, se asegura que los
Dispositivos médicos que se pretendan utilizar de
alguna manera en el pais tengan que haber sido
fabricados cumpliendo con los requisitos que
establece la presente norma.

En todo caso, se debe incluir en los requisitos 14.1
algun apartado donde se exija la demostraciéon de que
los procesos de fabricacién y acondicionamiento de
los dispositivos médicos importados se fabricaron
cumpliendo las disposiciones de esta norma a partir
del requisito 12.4 y hasta el 12.5.

México,

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 28,
fraccion Il del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, asi como lo referente a la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, estas actividades
estan ya consideradas en el campo de aplicacion, y
cumple con el numeral 6.2 Elementos normativos
generales, es decir, el Objetivo y campo de aplicacion
aparece al comienzo de la norma vy define sin
ambigliedad el tema y los aspectos cubiertos de la
misma, indicando por tanto los limites de aplicabilidad de
la norma o de las partes particulares.

Las especificaciones, aun y cuando no se detallen en el
campo de aplicacion, estan incluidas en el Capitulo 12 de
Sistemas de Fabricacién, en atencién a lo que sefala el
articulo 197 de la Ley General de Salud, el cual dentro del
proceso incluye (a la obtencion, elaboracion, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacién,  transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de los
productos), aunado a que para el otorgamiento de
registro sanitario a cualquier dispositivo médico, se
verificara previamente el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion y del proceso de produccion.
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Fresenius Medical Care
En el punto 1.2 Campo de aplicacion, que dice:
“1.2 Campo de aplicacion:

Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la Fabricacion, de Dispositivos
Médicos, almacenes de Acondicionamiento,
depésito y distribuciéon de Dispositivos Médicos.”
Propone
“Esta Norma es de observancia obligatoria en el
territorio nacional, para todos los establecimientos
dedicados a la Fabricacion, de Dispositivos
Médicos, almacenes de Acondicionamiento,
deposito y distribucion de Dispositivos Médicos
comercializados en el pais.”
Podemos dejar el comentario de comercializados en
el pais, esto con base a las empresas que estamos
certificadas por la FDA u otra dependencia de salud,
los organismo certificador reconocido a nivel mundial
que nos auditan cada determinado tiempo.
Asi mismo mencionando que es producto que se
comercializa en otras partes del mundo y Estados
Unidos.

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 28,
fraccion 1ll del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, asi como lo referente a la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, estas actividades
estdn ya consideradas en el campo de aplicacion, y
cumple con el numeral 6.2 Elementos normativos
generales, es decir, el Objetivo y campo de aplicacion
aparece al comienzo de la norma y define sin
ambigliedad el tema y los aspectos cubiertos de la
misma, indicando por tanto los limites de aplicabilidad de
la norma o de las partes particulares.

Las especificaciones, aun y cuando no se detallen en el
campo de aplicacion, estan incluidas en el Capitulo 12 de
Sistemas de Fabricacion, en atencién a lo que sefiala el
articulo 197 de la Ley General de Salud, el cual dentro del
proceso incluye (a la obtencion, elaboracién, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacién,  transporte,  distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de los
productos), aunado a que para el otorgamiento de
registro sanitario, que es la autorizaciéon que permitira la
comercializacion en el pais de cualquier dispositivo
médico, se verificara previamente el cumplimiento de las
buenas practicas de fabricacion y del proceso de
produccion.

AccesoFarm

En los puntos 1.2 Campo de aplicacién y 3. Términos
y definiciones, sefiala que este proyecto no considera
las actividades que se realizan dentro de otros
procesos en lo que respecta al manejo de materiales
radiactivos en Dispositivos Médicos para Medicina
Nuclear, por lo cual consideramos necesario ampliar
los conceptos y el campo de aplicacion que se
incluyen en la misma, p.e. incluir los conceptos:
Radiofarmacia Centralizada, Radiofarmaco,
Radionuclido, Unidosis, elucién de generadores de
Radionuclidos, Preparacion y dosificacion de
Radiofarmacos y Radiontclidos.

Ademas, nos permitimos aclarar que en
Radiofarmacia no se manejan conceptos de
Produccién un Acondicionamiento.

No se acepta el comentario.

El campo de aplicacion de la Norma Oficial Mexicana que
nos ocupa, refiere a la implementacién de las Buenas
Practicas de Fabricacion como parte fundamental de un
sistema de gestion de calidad, el cual ademas de ser una
decision estratégica de la organizacion; el disefio e
implementacion del mismo estd influenciado por el
producto fabricado, proceso empleado, tamafio y
estructura de la organizacion.

La propuesta realizada en el comentario que se contesta,
se encuentra fuera del campo de aplicacion y objetivo de
la Norma, ya que los conceptos propuestos, no estan
dentro de los requisitos minimos para los procesos de
disefio, desarrollo, fabricaciéon, almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos.

Cabe hacer mencién que, la Comision Nacional de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias, emite normas
oficiales mexicanas para establecer los requisitos de
proteccién y seguridad radiolégica que se deben cumplir
en las instalaciones donde se realiza la practica de
medicina nuclear, con el propdsito de mantener las dosis
al personal ocupacionalmente expuesto y al publico tan
bajas como razonablemente sea posible. Lo que se
puede consultar en el siguiente link:

https://www.gob.mx/cnsns/documentos/normas-oficiales-

mexicanas-en-materia-nuclear-56078

En este sentido, se reitera que la propuesta realizada
pudiese ser materia y competencia de dicha Comision y
no del objetivo y campo de aplicacién de la Norma Oficial
Mexicana que nos ocupa.
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9. CPFEUM

En el punto 2 Referencias normativas, que dice:
“2. Referencias normativas”

Propone incluir las referencias siguientes:
“NOM-017-STPS-2008, Equipo de protecciéon
personal-Seleccioén, uso y manejo en los centros
de trabajo.

NOM-036-1-STPS-2018, Factores de riesgo
ergondémico en el Trabajo-ldentificacion, analisis,
prevencién y control.

NOM-011-STPS-2001, Condiciones de seguridad
e higiene en los centros de trabajo donde se
genere ruido.

NOM-030-STPS-2009, relativa a los Servicios
Preventivos de Seguridad y Salud en el Trabajo-
Funciones y Actividades.”

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
2. Referencias normativas

Para la correcta aplicacion de esta Norma, es
necesario consultar las siguientes Normas Oficiales
Mexicanas vigentes o las que, en su caso, las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-
1996, Que establece los limites maximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales a
los sistemas de alcantarillado urbano o municipal.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-1994,
Clasificacion de instalaciones o laboratorios que utilizan
fuentes abiertas.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998,
Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo para el manejo, transporte y
almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014,
Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser
observados en los implantes permanentes de material
radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-011-STPS-2001,
Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se genere ruido.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008,
Equipo de protecciéon personal-Seleccion, uso y manejo
en los centros de trabajo.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011,
Recipientes sujetos a presion, recipientes criogénicos y
generadores de vapor o calderas—Funcionamiento-
Condiciones de seguridad.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008,
Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion
de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009,
Manejo de desechos radiactivos en instalaciones
radiactivas que utilizan fuentes abiertas.

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009,
Servicios preventivos de seguridad y salud en el trabajo-
funciones y actividades.

2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-036-1-STPS-
2018, Factores de riesgo ergonémico en el Trabajo-
Identificacién, analisis, prevencion y control. Parte 1:
Manejo manual de cargas.

2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-
2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento
de identificacién, clasificacion y los listados de los
residuos peligrosos.

2.13 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999,
Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y
uso de los animales de laboratorio.

2.15 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

2.16 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002, Protecciéon ambiental-salud ambiental—
residuos peligrosos bioldgico-infecciosos—clasificacion y
especificaciones de manejo.

2.17 Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos.

2.18 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015
Buenas practicas de fabricacion de farmacos.

2.19 Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012,
Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.
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10.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church &
Dwight, Ambiderm, RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi
de México, Productos Galeno, CANIPEC
En el punto 2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-003-
NUCL-1994, que dice:
“2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-
1994:

Clasificacion de instalaciones o laboratorios que
utilizan fuentes abiertas.2.3 Norma Oficial
Mexicana NOM-005-STPS-199, Condiciones de
seguridad e higiene en los centros de trabajo para
el manejo, transporte y almacenamiento de
sustancias quimicas peligrosas.”

Propone

“Edicion de texto, falta dar espacio entre el punto
2.2 y 2.3 La norma debe tener una redaccién
correcta para facilitar su comprension.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
2. Referencias normativas

Para la correcta aplicacion de esta Norma, es necesario
consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas
vigentes o las que, en su caso, las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-
1996, Que establece los limites maximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales a
los sistemas de alcantarillado urbano o municipal.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-1994,
Clasificacion de instalaciones o laboratorios que utilizan
fuentes abiertas.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998,
Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo para el manejo, transporte y
almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014,
Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser
observados en los implantes permanentes de material
radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-011-STPS-2001,
Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se genere ruido.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008,
Equipo de proteccion personal-Seleccion, uso y manejo
en los centros de trabajo.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011,
Recipientes sujetos a presion, recipientes criogénicos y
generadores de vapor o calderas—Funcionamiento-
Condiciones de seguridad.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008,
Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion
de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009,
Manejo de desechos radiactivos en instalaciones
radiactivas que utilizan fuentes abiertas.

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009,
Servicios preventivos de seguridad y salud en el trabajo-
funciones y actividades.

2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-036-1-STPS-
2018, Factores de riesgo ergonémico en el Trabajo-
Identificacion, analisis, prevencion y control. Parte 1:
Manejo manual de cargas.

2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-
2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento
de identificacion, clasificacion y los listados de los
residuos peligrosos.

2.13 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
Buenas practicas de fabricaciéon de medicamentos.

2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999,
Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y
uso de los animales de laboratorio.

2.15 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

2.16 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002, Protecciéon ambiental-salud ambiental—
residuos peligrosos bioldgico-infecciosos—clasificacion y
especificaciones de manejo.

2.17 Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos.

2.18 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015
Buenas practicas de fabricacion de farmacos.

2.19 Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012,
Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.

Respecto a la propuesta de la redaccion de la Norma
Oficial Mexicana que nos ocupa, ésta se ajusta a lo
sefialado en el articulo 28, fraccion Il del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién: Ill.
Deberan ser redactadas y estructuradas de acuerdo a lo
que establezcan las normas mexicanas expedidas para
tal efecto, en este caso la Norma Mexicana NMX-Z-013-
SCFI-2015 Guia para la estructuracion y redaccion de
Normas. No obstante, cuando a juicio del comité
consultivo nacional de normalizacién o la dependencia
correspondiente, dichas normas no constituyan un medio
eficaz para tales efectos, podran utilizarse otras reglas de
redaccion y estructuracion previstas en normas o
lineamientos internacionales expedidos en materia de
redaccion y estructuracion de normas o regulaciones
técnicas.
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11.

Ambiderm
En el punto 2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-020-
STPS-2011, que dice:
“2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-
2011:
Recipientes sujetos a presidon, recipientes
criogénicos y generadores de vapor o calderas—
Funcionamiento-Condiciones de seguridad.”
Propone
“Falta  separar las palabras “calderas” 'y
“Funcionamiento” en la frase “...y generadores de
vapor o calderas Funcionamiento-Condiciones...”.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

2. Referencias normativas
Para la correcta aplicacion de esta Norma, es necesario
consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas
vigentes o las que, en su caso, las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-
1996, Que establece los limites maximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales a
los sistemas de alcantarillado urbano o municipal.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-1994,
Clasificacion de instalaciones o laboratorios que utilizan
fuentes abiertas.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998,
Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo para el manejo, transporte y
almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014,
Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser
observados en los implantes permanentes de material
radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-011-STPS-2001,
Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se genere ruido.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008,
Equipo de protecciéon personal-Seleccion, uso y manejo
en los centros de trabajo.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011,
Recipientes sujetos a presion, recipientes criogénicos y
generadores de vapor o calderas—Funcionamiento-
Condiciones de seguridad.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008,
Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion
de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009,
Manejo de desechos radiactivos en instalaciones
radiactivas que utilizan fuentes abiertas.

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009,
Servicios preventivos de seguridad y salud en el trabajo-
funciones y actividades.

2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-036-1-STPS-
2018, Factores de riesgo ergonémico en el Trabajo-
Identificacion, analisis, prevencion y control. Parte 1:
Manejo manual de carga.

2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-
2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento
de identificacién, clasificacion y los listados de los
residuos peligrosos.

2.13 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999,
Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y
uso de los animales de laboratorio.

2.15 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

2.16 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002, Protecciéon ambiental-salud ambiental—
residuos peligrosos bioldgico-infecciosos—clasificacion y
especificaciones de manejo.

2.17 Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos.

2.18 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015
Buenas practicas de fabricaciéon de farmacos.

2.19 Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012,
Instalacion y operacién de la tecnovigilancia.
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12.

AMID

En el punto 2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-059-
SSA1-2015, que dice:
“2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-
2015: Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos.”
Acotar que la NOM 059 de referencia es util para
desarrollar los conceptos referidos en el presente
anteproyecto; sin embargo es de aplicabilidad en la
fabricacién de medicamentos y en lo relativo a la
fabricacién de medios de contraste y radiofarmacos.

No se acepta el comentario.

Esta norma se encuentra mencionada dentro del Capitulo
2 Referencias normativas, por lo que es necesario
consultar la Norma citada para la correcta aplicacion de
esta Norma y dentro del cuerpo de la Norma se utiliza
para referenciar los requerimientos que deben cumplir los
establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos formulados estériles.

Esta se ajusta a lo sefialado en el articulo 28, fraccién IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto, en este
caso la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
numeral 6.2.2 respecto a las Referencias normativas,
como un elemento condicional que debe proporcionar una
lista de los documentos normativos vigentes a los cuales
se hace referencia en la norma y que son indispensables
para su aplicacién y los documentos referidos deben ser
Normas Mexicanas, Normas Oficiales Mexicanas o
pueden ser Normas Internacionales, en los términos que
establecen la LFMN y su reglamento en lo conducente.

13.

CPFEUM
En el punto 2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-059-
SSA1-2015; 2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-073-
SSA1-2015; 2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-164-
SSA1-2015, que dice:
“2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-
2015: Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos.
2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-
2015: Estabilidad de farmacos y medicamentos,
asi como de remedios herbolarios.
2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-
2015: Buenas Practicas de Fabricacion de
Farmacos.”

Propone

La eliminacién de las referencias 2.9, 2.11 y 2.14 esta
referida a la fabricacion de medicamentos lo cual,
comparado con la normatividad internacional ISO-
13485 no es aplicable a dispositivos médicos pues los
requerimientos para la fabricacion de medicamentos
resultan excesivos para los dispositivos médicos.

Incluso esa inclusion de normatividad relacionada con
medicamentos va en contra del espiritu y origen de la
existencia de una normatividad especifica para
dispositivos médicos la cual surge desde su origen
como una solucién a la necesidad, precisamente, por
diferenciar a los medicamentos de los dispositivos
médicos mediante una normatividad especifica y

No se acepta el comentario.

Las referencias normativas, estan sefaladas de
conformidad a lo dispuesto en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas indica en el
numeral 6.2.2 respecto a las Referencias normativas,
como un elemento condicional que debe proporcionar una
lista de los documentos normativos vigentes a los cuales
se hace referencia en la norma y que son indispensables
para su aplicacién y los documentos referidos deben ser
Normas Mexicanas, Normas Oficiales Mexicanas o
pueden ser Normas Internacionales, en los términos que
establecen la LFMN y su reglamento en lo conducente.

Por lo anterior, cabe sefalar que la inclusién de las
normas oficiales mexicanas que sefala, se incluyen por
los siguientes motivos:

e En la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos,
se encuentra mencionada dentro del Capitulo 2
Referencias normativas porque dentro del cuerpo de
la norma, se utliza para referenciar los
requerimientos que deben cumplir los
establecimientos dedicados a la fabricacién de
dispositivos médicos formulados estériles.

e La Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, referida en
el punto 15.1.2, se indica que los Estudios de
Estabilidad para Dispositivos Médicos formulados
deberan realizarse conforme a dicha Norma.

e Finalmente, respecto a la Norma Oficial Mexicana
NOM-164-SSA1-2015, Buenas Practicas de
Fabricacion de Farmacos, sefiala que la sintesis
quimica debe de seguir las Buenas Practicas de
Fabricacion de acuerdo a esta norma.




Lunes 29 de noviembre de 2021

DIARIO OFICIAL

adecuada a estos ultimos.

14.

Ambiderm
En el punto 2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002, que dice:
“212 Norma Oficial Mexicana
SEMARNAT-SSA1-200:
Proteccién Ambiental-Salud ambiental-Residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos—Clasificacion 'y
especificaciones de manejo.”
Propone
Falta separar las palabras “Ambiental” y “Salud”,
“ambiental” y “Residuos”, asi como “-infecciosos” y
“Clasificacion” en la frase “...Proteccion
AmbientalSalud ambientalResiduos peligrosos
biolégico-infecciososClasificacion y especificaciones
de. 7

NOM-087-

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion 1l
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

2. Referencias normativas

Para la correcta aplicacion de esta Norma, es necesario
consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas
vigentes o las que, en su caso, las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-
1996, Que establece los limites maximos permisibles de
contaminantes en las descargas de aguas residuales a
los sistemas de alcantarillado urbano o municipal.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-1994,
Clasificacion de instalaciones o laboratorios que utilizan
fuentes abiertas.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998,
Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo para el manejo, transporte y
almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014,
Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser
observados en los implantes permanentes de material
radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-011-STPS-2001,
Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se genere ruido.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008,
Equipo de protecciéon personal-Seleccion, uso y manejo
en los centros de trabajo.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011,
Recipientes sujetos a presién, recipientes criogénicos y
generadores de vapor o calderas—Funcionamiento-
Condiciones de seguridad.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008,
Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacion
de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009,
Manejo de desechos radiactivos en instalaciones
radiactivas que utilizan fuentes abiertas.

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009,
Servicios preventivos de seguridad y salud en el trabajo-
funciones y actividades.

2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-036-1-STPS-
2018, Factores de riesgo ergonémico en el Trabajo-
Identificacién, analisis, prevencion y control. Parte 1:
Manejo manual de cargas.

2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-
2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento
de identificacion, clasificacion y los listados de los
residuos peligrosos.

2.13 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
Buenas practicas de fabricacién de medicamentos.

2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999,
Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y
uso de los animales de laboratorio.

2.15 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

2.16 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002, Proteccion ambiental-salud ambiental—
residuos peligrosos bioldgico-infecciosos—clasificacion y
especificaciones de manejo.

2.17 Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos.

2.18 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015
Buenas practicas de fabricacién de farmacos.
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2.19 Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012,
Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.

15.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight

En el punto 3.4 Acondicionamiento, que dice:
“3.4 Acondicionamiento: a todas las
operaciones a las que tiene que someterse un
Producto a Granel hasta llevarlo a su
presentacion como producto terminado.”

Propone
“Acondicionamiento, a todas las operaciones a las
que tiene que someterse un Producto a Granel
hasta llevarlo a su presentacién como producto
terminado. Esto no incluye procesos de contra
etiquetado, los cuales se manejaran de acuerdo a
la norma vigente NOM-137.”
Para mayor entendimiento del concepto se
refuerza con el contemplado de la norma referida.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

En este sentido, al utilizarse esta definicion en el Capitulo
3 de Definiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-
137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, se
homologé la definicion.

16.

CANIPEC

En el punto 3.4 Acondicionamiento, que dice:
“3.4 Acondicionamiento: a todas las
operaciones a las que tiene que someterse un
Producto a Granel hasta llevarlo a su
presentacion como producto terminado.”

Propone

“Acondicionamiento, a todas las operaciones a las
que tiene que someterse un Producto a Granel
hasta llevarlo a su presentacion como producto
terminado, el contraetiquetado no es parte del
acondicionamiento.”

Se propone este cambio, considerando que el
contraetiquetado se realiza sobre el producto
terminado.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

En este sentido, al utilizarse esta definicion en el Capitulo
3 de Definiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-
137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, se
homologé la definicion.

17.

AFDM
En el punto 3.5 Acuerdo Técnico, que dice:
“3.5 Acuerdo Técnico:

Al documento en el que se formalizan y detallan
las condiciones en que seran llevadas a cabo
actividades o servicios prestados entre las partes
y en el que se describen claramente las
obligaciones y responsabilidades de cada una de
ellas, especialmente en lo referente a los
aspectos de Calidad y las BPF y BPAD...”

Propone

“Acuerdo Técnico de Calidad, al documento en el
que se formalizan y detallan las condiciones en
que seran llevadas a cabo actividades o servicios
prestados entre las partes y en el que se
describen claramente las obligaciones y
responsabilidades de cada wuna de ellas,
especialmente en lo referente a los aspectos de
Calidad y las BPF y BPAD.”

Debe decir acuerdo técnico de Calidad para hacer
referencial al numeral 6.1.4.7

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

En cumplimiento a lo anterior, al utilizarse esta definicion
en las Normas Oficiales Mexicanas: NOM-059-SSA1-
2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos,
Capitulo 3. Definiciones, en el punto 3.4 Acuerdo técnico,
al documento en el que se formalizan y detallan las
condiciones en que seran llevadas a cabo actividades o
servicios prestados entre las partes y en el que se
describen claramente las obligaciones y
responsabilidades de cada una de ellas, especialmente
en lo referente a los aspectos de calidad y las BPF y en la
NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion
de farmacos.

Capitulo 3. Definiciones, punto 3.4 Acuerdo técnico, al
documento en el que se formalizan y detallan las
condiciones en que seran llevadas a cabo actividades o
servicios prestados entre las partes y en el que se
describen claramente las obligaciones y
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responsabilidades de cada una de ellas, especialmente
en lo referente a los aspectos de calidad y las BPF.

18.

CPFEUM, CANACINTRA- Dispomed

Posteriormente al punto 3.5 los promoventes solicitan
la inclusion del texto

“Almacén de depésito y distribucion de
Dispositivos Médicos. Establecimiento dedicado
a la conservacién y distribucion de dispositivos
médicos en condiciones establecidas.”

Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud, Sexta edicion:

Almacén de depésito y distribucién de insumos para la
salud. Establecimiento dedicado a la conservacion y
distribucién de insumos para la salud en condiciones
establecidas.

No se acepta el comentario.

La Ley General de Salud, en su articulo 195, dispone que
la Secretaria de Salud emitira las normas oficiales
mexicanas a que debera sujetarse el proceso y las
especificaciones de los productos a que se refiere este
Titulo.

Los medicamentos y demas insumos para la salud
estaran normados por la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

Asimismo, el articulo 123 del Reglamento de Insumos
para la Salud, establece que los responsables sanitarios
deberan supervisar que se cumpla con las buenas
practicas de almacenamiento de los Insumos, conforme a
lo establecido en la Norma correspondiente.

Derivado de lo anterior, si bien el Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud, en su
Sexta edicion, define al Almacén de depdsito y
distribucion de insumos para la salud, conforme al objeto
y campo de aplicacion de la Norma que nos ocupa, no se
requiere una definicion especifica, sino para el
entendimiento de la Norma, se establece la definicion de
almacenamiento en el punto 3.7:

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

19.

CPFEUM, SESSDM-CAS
Posteriormente al punto 3.5 Acuerdo Técnico, los
promoventes solicitan la inclusion del texto
“Inclusién de la definicion de Buenas practicas
de documentacion (BPD).”
No se encuentra descrita
mencionada en el numeral 6.2.4

la definicion y es

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

4.2 términos abreviados
4.2.1 BPD Buenas practicas de documentacion.

Lo anterior, toda vez que la Norma Mexicana NMX-Z-
013-SCFI-2015 Guia para la estructuracién y redaccion
de Normas, en el punto 6.3.2 Simbolos y términos
abreviados, establece que es un elemento condicional
que proporciona una lista de los simbolos y términos
abreviados necesarios para la comprension de la norma,
ya que no es necesario definir Buenas Practicas de
Documentacién, sino Unicamente incluirla en este
Capitulo.

20.

CNCTGLJ
En el punto 3 definiciones, propone incluir:
“Buenas practicas de ingenieria (BPI).”

Considerar desde los conceptos las buenas practicas
de ingenieria para una mejor trazabilidad vy
organizacion en la elaboraciéon de los documentos de
instalaciones, sistemas y equipos.

No se acepta el comentario.

La Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, en el punto 6.3.2
Simbolos y términos abreviados, establece que es un
elemento condicional que proporciona una lista de los
simbolos y términos abreviados necesarios para la
comprensiéon de la norma, y al no utilizarse en el
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Referencia: Good Practice Guide: Good Engineering
Practice — ISPE

documento, no es necesario incluirla.

21. AMID Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
En el punto 3.7 Almacenamiento, que dice: 3.7 Almacenamiento, a la conservacion de insumos,
«3.7 Almacenamiento: producto a granel, semiterminado y terminado del
A la conservacion de Insumos, Producto a Granel dispositivo médico que se conservan en area con
semiprocesado y terminado del Dispositivo condiciones establecidas de acuerdo a su nivel de riesgo.
Médico que se conservan en Area con
condiciones establecidas de acuerdo a su nivel de
riesgo.”
Propone
“3.7 Almacenamiento, a la conservacién de
Insumos, Producto a Granel, semiprocesade
semiterminado y terminado del Dispositivo Médico
que se conservan en Area con condiciones
establecidas de acuerdo a su nivel de riesgo.”
Para homologar con lo contenido en FEUM.
22. CANACINTRA- Investigacion Diagnostica y/o Abel | Se acepta parcialmente el comentario para quedar
Gutiérrez Ramos como sigue:
En el punto 3.10 Area Aséptica, que dice: 3.10 Area Aséptica, a la construida y mantenida bajo
“3.10 Area Aséptica: condiciones especificas de temperatura y porcentaje de
a la construida y mantenida bajo condiciones humedad rglatlva, conrel objeto de tefwer dent.ro de limites
especificas de temperatura y humedad, con el p.reestablemdos .BI. numv.sro de.partlculas viables y no
objeto de tener dentro de limites preestablecidos viables en superficies y aire ambiental.
el nimero de Particulas Viables y no viables en | Lo anterior, en atencién a que los requerimientos para
superficies y aire ambiental.” este tipo de areas estan establecidos en el capitulo de
Propone sistemas criticos de la Farmacopea de los Estados
. L. ) . Unidos Mexicanos.
“3.10 Area Aséptica, a la construida y mantenida
bajo condiciones especificas de temperatura y
humedad, con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el nimero de Particulas Viables y
no viables en superficies y aire filtrado o ambiente
controlado.”
La misma NOM 241 establece area aséptica version
anterior referia medio ambiente- en esta version aire
ambiental- en caso de referirse a area de produccion
con aire filtrado (HVAC) y / o ambiente controlado, de
acuerdo a apéndice normativo A — Areas de
Fabricacion.
23. CANACINTRA- Arroba Ingenieria Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de

Posteriormente al punto 3.10 Area Aséptica, los
promoventes solicitan la inclusion del texto.

“Area limpia, al lugar en el que debe ser
controlada la controlada la temperatura y
vestimentas establecidas para el tipo de proceso
a ejecutar.”

Se encuentra declarado en el apéndice normativo A,
creemos que es mas claro incorporarlo al glosario.

conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.11 Area limpia, al lugar en el que debe ser

controlado el numero de particulas viables y no

viables con condiciones de humedad, presion vy
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temperatura establecidas para wuna situacion
particular.

24.

AMID

En el punto 3.21 Calificacion de la Ejecuciéon o
Desempefio (CE, que dice:
“3.21 Calificacion de la Ejecucion o
Desempefiio (CE):
a la evidencia documentada de que las
Instalaciones, sistemas, y equipos se
desempefian cumpliendo los Criterios de
Aceptacion previamente establecidos.”
Estos acrénimos no estan contenidos en el apartado
de abreviaturas.

No se acepta el comentario

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia se
pueden combinar los simbolos y los términos abreviados,
situacion que ya se presenta en el inciso 3.22 de la
Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

25.

AMID

En el punto 3.22 Calificacion de Disefo (CD), que
dice:
“3.22 Calificacion de Diseio (CD), a la evidencia
documentada que demuestra que el disefio
propuesto de las Instalaciones, sistemas y
equipos es conveniente para el propdsito
proyectado.”

Estos acrénimos no estan contenidos en el apartado
de abreviaturas

No se acepta el comentario

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia se
pueden combinar los simbolos y los términos abreviados,
situacion que ya se presenta en el inciso 3.23 de la
Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

26.

AMID

En el punto 3.23 Calificacién de Instalaciéon (Cl),
que dice:
“3.23 Calificacion de Instalacion (Cl), a la
evidencia documentada de que las Instalaciones,
sistemas y equipos se han instalado conforme a
las Especificaciones de disefio previamente
establecidas.”

Estos acrénimos no estan contenidos en el apartado
de abreviaturas

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia se
pueden combinar los simbolos y los términos abreviados,
situacion que ya se presenta en el inciso 3.24 de la
Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

27.

AMID

En el punto 3.24 Calificacion de Operacion (CO),
que dice:
“3.24 Calificacion de Operacion (CO), a la
evidencia documentada que demuestra que el
equipo, las Instalaciones y los sistemas operan
consistentemente, conforme a las
Especificaciones de disefio establecidas.”
Estos acrénimos no estan contenidos en el apartado
de abreviaturas.

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia se
pueden combinar los simbolos y los términos abreviados,
situacion que ya se presenta en el inciso 3.25 de la
Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

28.

CPFEUM
En el punto 3.26 Certificado de Analisis, que dice:

“3.26 Certificado de Analisis, al documento que
indica las pruebas, las Especificaciones y los
resultados obtenidos en la evaluacion del
Dispositivo Médico, conforme al tipo de producto
y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, Numero de Lote o de
Serie, y, fecha de caducidad.”

Propone

“3.26 Certificado de analisis, al documento que
indica las pruebas, las especificaciones y los
resultados obtenidos en la evaluacion del
dispositivo médico, conforme al tipo de producto y
su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, nimero de lote o de
serie, y cuando aplique, fecha de fabricaciéon y
fecha de caducidad”.

No a todos los dispositivos médicos les aplica esta

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccién llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.27 Certificado de analisis, al documento que indica las
pruebas, las especificaciones y los resultados obtenidos
en la evaluacién del dispositivo médico, conforme al tipo
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condicion de fecha de fabricacion y fecha de
caducidad.

de producto y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, nimero de lote o de serie, fecha
de fabricacion y/o de caducidad.

29.

AMID

En el punto 3.26 Certificado de Analisis, que dice:
“3.26 Certificado de Analisis, al documento que
indica las pruebas, las Especificaciones y los
resultados obtenidos en la evaluacion del
Dispositivo Médico, conforme al tipo de producto
y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, Numero de Lote o de
Serie, y, fecha de caducidad.”

Propone
“3.26 Certificado de analisis, al documento que
indica las pruebas, las Especificaciones y los
resultados obtenidos en la evaluacion del
Dispositivo Médico, conforme al tipo de producto
y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, Numero de Lote o de
Serie, y, cuando aplique, fecha de caducidad.”

La fecha de caducidad no es un parametro evaluado

cada vez que se realiza la fabricacion de un

dispositivo médico, ya que este dato se otorga con el

estudio de estabilidad que se realiza en una sola

ocasion durante la fase del desarrollo del producto,

previo a su comercializacion.

La fecha de caducidad se incluye en el empaque

individual, secundario y colectivo de los productos.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdan ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.27 Certificado de analisis, al documento que indica las
pruebas, las especificaciones y los resultados obtenidos
en la evaluacién del dispositivo médico, conforme al tipo
de producto y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcién del producto, nimero de lote o de serie, fecha
de fabricacion y/o de caducidad.

30.

SESSDM-CAS

En el punto 3.26 Certificado de Analisis, que dice:
“3.26 Certificado de Analisis, al documento que
indica las pruebas, las Especificaciones y los
resultados obtenidos en la evaluacién del
Dispositivo Médico, conforme al tipo de producto
y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, Numero de Lote o de
Serie, y, fecha de caducidad.”

Propone
“3.26 Certificado de analisis, al documento que
indica las pruebas, las Especificaciones y los
resultados obtenidos en la evaluacién del
Dispositivo Médico, conforme al tipo de producto
y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, Numero de Lote o de
Serie, fecha de fabricacion, y, fecha de caducidad
(segun aplique).”

No a todos los dispositivos médicos les aplica esta

condicion de fecha de fabricacion y fecha de

caducidad.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.27 Certificado de analisis, al documento que indica las
pruebas, las especificaciones y los resultados obtenidos
en la evaluacién del dispositivo médico, conforme al tipo
de producto y su nivel de riesgo. Debe incluir el nombre,
descripcién del producto, nimero de lote o de serie, fecha
de fabricacion y/o de caducidad.

31.

CANACINTRA- Arroba Ingenieria

En el punto 3.27 Certificado de Conformidad, que

dice:
“3.27 Certificado de Conformidad, al documento
emitido por el fabricante en el cual se declara que
se ha demostrado el cumplimiento con los
requerimientos, estandares técnicos nacionales e
internacionales y/o Especificaciones aplicables
con base en el tipo y nivel de riesgo del
Dispositivo Médico.”

Propone
“3.27 Certificado de Conformidad, al documento
emitido por el fabricante en el cual se declara que
se ha demostrado el cumplimiento con los
requerimientos, estandares técnicos nacionales o
internacionales y/o Especificaciones aplicables
con base en el tipo y nivel de riesgo del
Dispositivo Médico..”

Tratdndose de un certificado, los datos propuestos

son muy importantes para su trazabilidad y/o

rastreabilidad. Hay estdndares nacionales que

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
3.28 Certificado de conformidad, al documento emitido
por el fabricante en el cual se declara que se ha
demostrado el cumplimiento con los requerimientos,
estandares técnicos nacionales o internacionales y/o
especificaciones aplicables con base en el tipo y nivel de
riesgo del dispositivo médico.
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proceden de estandares internacionales razén por o
que se propone “0” en lugar de “e” ya que como esta
letra antecede a una palabra con “" la interpretacion

o

seria "y’

32. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.
Posteriormente al punto 3.27 Certificado de | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fracciéon
Conformidad, los promoventes solicitan la inclusion | Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
del texto: Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
“Cliente: 3.3.5. Cliente estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
o . normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
Organizacion (3.3.1.) o persona que recibe un : .
9 ( ) P a caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
producto (3.4.2) L, L L
. i . L L para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Ejemplo:  Consumidor, usuario final, minorista, | Apgndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
beneficiario y comprador. términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
NOTA: El cliente puede ser interno o externo a la | contradicciones a evitar, que antes de establecer un
organizacion...” término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento. En este sentido no se
considera necesaria la inclusién del término propuesto.
33. AMID Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
En el punto 3.29 Condiciones de Almacenamiento, | 3.30 Condiciones de almacenamiento, a las requeridas
que dice: para preservar o conservar las caracteristicas de calidad
«3 29 Condiciones de Almacenamiento : de los insumos, producto a granel, semiterminado y
a las requeridas para preservar o conservar las terminado.
caracteristicas de Calidad de los Insumos,
Producto a Granel, semiprocesado y terminado.”
Propone
“3.29 Condiciones de Almacenamiento:
a las requeridas para preservar o conservar las
caracteristicas de Calidad de los Insumos,
Producto a Granel, semiprocesade semiterminado
y terminado..”
Para homologar con lo contenido en FEUM
34. CPFEUM, SESSDM-CAS No se acepta el comentario.
Posteriormente al punto 3.29 Condiciones de | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fracciéon
Almacenamiento, los promoventes solicitan la | lll del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
inclusién del texto: Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
“Contraetiqueta, a la etiqueta que contiene la | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
informacién complementaria o total minima | Normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
obligatoria sanitaria y comercial, cuando la | ¢aso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente | Para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
con la NOM-137-SSA1-2008.” Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion de
NOM-137-SSA1-2008 se propone incluir la definicion temt"”g_s Y def'”'°‘°”e.ts' el punto ?'1'2 D“p't'cslc'O”es y
de contraetiqueta ya que es mencionada en tc'on r.a ICCIOheSdaf.e.VI”aI’, que antes de tesa ecer. un
numerales de esta norma. érmino y una definicion para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.
En este sentido, al utilizarse esta definicion en el Capitulo
3 de Definiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-
137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, no
se considera incluir la modificacion solicitada.
35. AMID No se acepta el comentario.

Posteriormente al punto 3.29 Condiciones de
Almacenamiento, el promovente solicita la inclusion
del texto:
“3.36 Contraetiqueta: a la etiqueta que contiene la
informacién complementaria o total minima
obligatoria sanitaria y comercial, cuando Ila
etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente
con esta norma.”

Es mencionada en la NOM-137. Actualizar numerales

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

En este sentido, al utilizarse esta definicion en el Capitulo
3 de Definiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-
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137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, no
se considera incluir la modificacion solicitada.

36. AMID, CANACINTRA- Dispomed No se acepta el comentario.
Posteriormente al punto 3.29 Condiciones de | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Almacenamiento, los promoventes solicitan la | lll del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
inclusién del texto: Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
“Contraetiquetado. Al proceso de pegar la | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
contraetiqueta en el producto. Este proceso no se | Normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
considera parte del acondicionamiento del | caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
producto” para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
En la FEUM se menciona el proceso de A'pe'rl1dice D (qumativo) Redaccién y presgntac}ién de
contraetiquetado 19.5.2.4 Cuando efectiien term|n0§ y deflnluoneg el punto D.1.5 Duplicaciones y
actividades de contraetiquetado deben contar con Cf)ntr'adlcuones a .e.\n.tlar, que antes de establecer. un
Area especifica, identificada y delimitada para dicha término y una definicion para un concepto, se suglere
actividad. asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.
En este sentido, al utilizarse esta definicion en el Capitulo
3 de Definiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-
137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, no
se considera incluir la modificacion solicitada.
37. QUIFA No se acepta el comentario.
Posteriormente al punto 3.29 Condiciones de | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Almacenamiento, el promovente solicita la inclusion | Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
del texto: Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
“Incluir la definicion de Componente” estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
Falta la definicion. normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.
En este sentido, al utilizarse esta definicion en el
Capitulo 3 de Definiciones de la Norma Oficial Mexicana
NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos
médicos, no se considera incluir la modificacion
solicitada.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
38. CANACINTRA- Investigacion Diagnoéstica, RRT, | No se acepta el comentario.

Hulplasa, Trenkes, Targi de México, Productos
Galeno, Holiday de México

En el punto 3.38 Cuarentena, que dice:
“3.38 Cuarentena:

al estado de los Insumos y productos que impiden
su disposicion para una etapa posterior y/o
liberacién y que puede evidenciarse a través de la
separacion fisica u otros medios.”

Propone
“3.38 Cuarentena;

Condicion temporal de los Insumos y productos
que impiden su disposicion para una etapa
posterior y/o liberacion y que puede evidenciarse
a través de la separacién fisica y clara
identificacion.”
Etapa transitoria en un proceso de manufactura con
evidente identificaciéon. (Apliquese también a una
condicién transitoria en la evolucion de la salud del

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento, por lo que esta definicion
esta homologada con lo establecido en otra Norma Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, sin existir inconvenientes con el
contenido referido en las normas internacionales,
referidas en el Capitulo 20.
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paciente. Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
39. AMID No se acepta el comentario.
Posteriormente al punto 3.38 Cuarentena, el [ De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
promovente solicita la inclusion del texto: Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“Descontaminacién: Proceso de eliminacion de | Normalizacion: [l Deberan  ser redactadas 'y
particulas de polvo y microorganismos patogenos | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
de objetos para que sean seguros de manipular. | Normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
Estos pueden ser sujetos a un posterior | €aso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
procesamiento, uso o desecho.” para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Documento de referencia: Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon de
. . términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
Dlrectrlcgs de los Centros para el Control y la contradicciones a evitar, que antes de establecer un
Prevencion — de  Enfermedades [CDCI), ~ para término y una definicion para un concepto, se sugiere
) - . . . y p pto, 9
des!nfg00|on y esterilizacion en instalaciones asegurar que no exista otro término y definicién para ese
sanitarias, 2008. .,
concepto en otro documento, por lo que esta definicion
esta homologada con lo establecido en otra Norma Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, sin existir inconvenientes con el
contenido referido en las normas internacionales,
referidas en el Capitulo 20.
Por lo anterior, no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.
40. AMID No se acepta el comentario.
Posteriormente al punto 3.38 Cuarentena, el | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
promovente solicita la inclusion del texto: Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“Desinfeccién: Proceso cuya finalidad es la | Normalizacion: Il Deberan ser redactadas vy
reduccion del niimero de microorganismos viables | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
a un nivel menos perjudicial. Este proceso puede | Normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
0 no, desactivar las esporas bacterianas, priones | ¢as0, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
y algunos virus.2.” para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica en el
Documento de referencia: Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
o . . . términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
Decontamination and reprocessing of medical devices L .

T contradicciones a evitar, que antes de establecer un
for health-care.z facilities. World. Hgalth Organization término y una definicion para un concepto, se sugiere
and Pan American Health Organization, 2016. . L o

asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento, por lo que esta definicion
esta homologada con lo establecido en otra Norma Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, sin existir inconvenientes con el
contenido referido en las normas internacionales,
referidas en el Capitulo 20.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.

41. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.

Posteriormente al punto 3.38 Cuarentena, el

promovente solicita la inclusion del texto:
“Devolucion: Derivado de que no existe un
antecedente referente a la definicion del
concepto, asi como en algun documento
internacional que se refiera se solicita se proceda
a la definicion de este concepto por parte de la
autoridad...”

La intencion es que no se atropelle la definicién que

exista para QUEJA dentro de la norma.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento, por lo que esta definicion
esta homologada con lo establecido en otra Norma Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, sin existir inconvenientes con el
contenido referido en las normas internacionales,
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referidas en el Capitulo 20.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

42. AMID Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 3.40 Dispositivo Médico, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion llI
“3.40 Dispositivo Médico: del Re.glanjn'anto de la Ley F?deral sobre Metrologia y
. . L Normalizaciéon:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
gl |pstrumento, aparato, utensmo,. maqluma, estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
incluido el softwar_e para su funcionamiento, normas mexicanas expedidas para tal efecto.
producto o material implantable, agente de .
diagnéstico, material, sustancia o producto En'este caso, la Norma .I\'/Iexmana N.I\I/IX-Z-013-SCFI‘-20.15
similar, para ser empleado, solo o en Guia para' Ia.estructuracwn.y redaccmn.c'ie Normas, |nd.|<':a
combinacion, directa o indirectamente en seres en el Apgndlce D (Nor.m.a.tlvo) Redaccion y presentacion
humanos; con alguna(s) de las siguientes de termlnos y deflnlcllones, eI’ punto .II.).1.4 las
finalidades de uso: generallldad'es del lenguaje y los term|'nos utilizados se
. o B . . debe incluir en un contexto determinado y con un
) D}agnost|co, pr'gvenmon, V|g|Iar.1C|a ° significado determinado (y por tanto el uso de la
monitoreo, y/? auxiliar en el tratamiento de expresion o término podria causar confusion si no esta
enfermedades; definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
+ Diagnostico,  vigilancia o monitoreo, | redaccién propuesta, para quedar como sigue:
tratgmlento, Prote.ccu').r}, absorcu’)n,” d.renaje, 0341 Dispositivo médico, al instrumento, aparato,
auxiliar en la cicatrizacion de una lesion; utensilio, maquina, software, producto o material
+ Sustitucion, modificacion o apoyo de la | implantable, agente de diagnéstico, material, sustancia o
anatomia o de un proceso fisiologico; producto similar, para ser empleado, solo o en
» Soporte de vida; combinacion, directa o indirectamente en seres humanos;
« Control de la concepcion; con alguna(s) de las siguientes finalidades de uso:
« Desinfeccion de Dispositivos Médicos; e Diagnéstico, prevencion, vigilancia o monitoreo,
. Sustancias desinfectantes: y/o auxiliar en el tratamiento de enfermedades;
« Provision de informacion mediante un examen * D|agno"s’f|co, V|g|lar.u':|a ° mor.ntoreo, trg’Fam|ento,
in vitro de Muestras extraidas del cuerpo humano, p.rote‘cmor.]’, absorcion, -cllrenaje, o auxiliar en la
con fines diagnésticos; cicatrizacion de una lesion;
» Dispositivos que incorporan tejidos de origen *  Sustitucion, modific.ac'iérm 0 apoyo de la anatomia
animal y/o humano, y/o o de un proceso fisioldgico;
» Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro *  Soporte de vida;
y tecnologias de reproduccion asistida; »  Control de la concepcion;
Su finalidad de uso principal no es a través de e Desinfeccion de dispositivos médicos;
mecanismos  farmacolégicos, inmunolégicos o e Sustancias desinfectantes;
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por e Provision de informaciéon mediante un examen in
estos medios para lograr su funcioén. Los Dispositivos vitro de muestras extraidas del cuerpo humano,
Médicos incluyen a los Insumos para la salud de las con fines diagndsticos;
§iguigntes categorl’gs: equipo médico,. prc")te.sis, e Dispositivos que incorporan tejidos de origen
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, animal y/o humano, y/o
Insumos de uso odontoldgico, materiales quirurgicos, . . L
de curacion y productos higiénicos.” . DISpOSItIYOS empleados en fert.|I|z.aC|on in vitro y
. L tecnologias de reproduccion asistida;
Se solicita que esta definicion se redacte en o L 3
concordancia con la contenida en la FEUM. Y cuyg finalidad de uso prmmpal po es a Fraves 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 médico, proétesis, Ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacién y
productos higiénicos.
43. CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de

En el punto 3.40 Dispositivo Médico, que dice:
“3.40 Dispositivo Médico:

al instrumento, aparato, utensilio, maquina,
incluido el software para su funcionamiento,
producto o material implantable, agente de
diagndstico, material, sustancia o producto
similar, para ser empleado, solo o en
combinacion, directa o indirectamente en seres
humanos; con alguna(s) de las siguientes

conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir _en un contexto determinado y con un
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finalidades de uso:

» Diagnostico, prevencién,  vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades;

» Diagnéstico, vigilancia [} monitoreo,
tratamiento, proteccion, absorcién, drenaje, o
auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;

» Sustitucion, modificacion o apoyo de la
anatomia o de un proceso fisiolégico;

» Soporte de vida;

» Control de la concepcion;

» Desinfeccion de Dispositivos Médicos;

« Sustancias desinfectantes;

*  Provision de informacion mediante un examen
in vitro de Muestras extraidas del cuerpo humano,
con fines diagnosticos;

» Dispositivos que incorporan tejidos de origen
animal y/o humano, y/o

» Dispositivos empleados en fertilizacién in vitro
y tecnologias de reproduccién asistida;

Su finalidad de uso principal no es a través de
mecanismos  farmacolégicos, inmunolégicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por
estos medios para lograr su funcion.

Los Dispositivos Médicos incluyen a los Insumos para
la salud de las siguientes categorias: equipo médico,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, Insumos de uso odontolégico, materiales
quirargicos, de curacion y productos higiénicos.”

significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:
3.41 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
combinacion, 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 Diagnéstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento,
proteccién, absorcion, drenaje, o auxiliar en la
cicatrizacion de una lesion;

e  Sustitucion, modificacién o apoyo de la anatomia
o de un proceso fisiolégico;

e Soporte de vida;

e Control de la concepcion;

e Desinfeccion de dispositivos médicos;

e Sustancias desinfectantes;

e Provision de informacion mediante un examen in
vitro de muestras extraidas del cuerpo humano,
con fines diagndsticos;

e Dispositivos que incorporan tejidos de origen
animal y/o humano, y/o

e 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 médico, proétesis, Oortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirurgicos, de curacion y
productos higiénicos.

Propone
“3.40 Dispositivo Médico, al instrumento,
aparato, utensilio, maquina, incliide—el software
para—su—funcionamiente, producto o material
implantable, agente de diagnéstico, 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:
» Diagnostico,  prevencion,  vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades;
» Diagnostico, vigilancia o monitoreo,
tratamiento, proteccién, absorcién, drenaje, o
auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;
» Sustitucién, modificacion o apoyo de la
anatomia o de un proceso fisiolégico;
+ Soporte de vida;
»  Control de la concepcion;
» Desinfeccion de Dispositivos Médicos;
« Sustancias desinfectantes;

* Provision de informacién mediante un
examen in vitro de Muestras extraidas del cuerpo
humano, con fines diagndsticos;

» Dispositivos que incorporan tejidos de origen
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animal y/o humano, y/o

» Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro
y tecnologias de reproduccion asistida;

Su finalidad de uso principal no es a través de
mecanismos  farmacolégicos, inmunolégicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por
estos medios para lograr su funcion. Los Dispositivos
Médicos incluyen a los Insumos para la salud de las
siguientes categorias: equipo médico, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
Insumos de uso odontoldgico, materiales quirurgicos,
de curacién y productos higiénicos”.

44.

Funsalud

En el punto 3.40 Dispositivo Médico, que dice:
“3.40 Dispositivo Médico:

al instrumento, aparato, utensilio, maquina,

incluido el software para su funcionamiento,
producto o material implantable, agente de
diagnéstico, material, sustancia o producto
similar, para ser empleado, solo o en
combinacion, directa o indirectamente en seres
humanos; con alguna(s) de las siguientes
finalidades de uso:
» Diagnostico, prevenciéon,  vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades;
+ Diagnostico, vigilancia o monitoreo,
tratamiento, proteccion, absorcién, drenaje, o
auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;
» Sustitucién, modificacion o apoyo de la
anatomia o de un proceso fisiolégico;
*  Soporte de vida;
»  Control de la concepcioén;
» Desinfeccion de Dispositivos Médicos;
« Sustancias desinfectantes;
* Provision de informacion mediante un
examen in vitro de Muestras extraidas del cuerpo
humano, con fines diagndsticos;
» Dispositivos que incorporan tejidos de origen
animal y/o humano, y/o
» Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro
y tecnologias de reproduccion asistida;
Su finalidad de uso principal no es a través de
mecanismos farmacoldgicos, inmunoldgicos 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
médico, proétesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, Insumos de uso
odontolégico, materiales quirurgicos, de curaciéon
y productos higiénicos.”

Propone
“Se sugiere incluir “software como dispositivo
médico” en la redaccion.
3.40 Dispositivo Médico, al instrumento, aparato,
utensilio, maquina, incluido el software para su
funcionamiento, producto o material implantable,
agente de diagndstico, material, software como
dispositivo médico, sustancia o producto similar,
para ser empleado, solo o en combinacion,
directa o indirectamente en seres humanos; con
alguna(s) de las siguientes finalidades de uso”
Guardar congruencia con el numeral 3.103

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.41 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
combinacion, directa o indirectamente en seres humanos;
con alguna(s) de las siguientes finalidades de uso:

e Diagnostico, prevencioén, vigilancia o monitoreo,
y/o auxiliar en el tratamiento de enfermedades;

e Diagnéstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento,
proteccién, absorcién, drenaje, o auxiliar en la
cicatrizacion de una lesion;

e  Sustitucion, modificacién o apoyo de la anatomia
o de un proceso fisiolégico;

e Soporte de vida;

e Control de la concepcion;

e Desinfeccion de dispositivos médicos;

e Sustancias desinfectantes;

e Provisién de informacion mediante un examen in
vitro de muestras extraidas del cuerpo humano,
con fines diagndsticos;

e Dispositivos que incorporan tejidos de origen
animal y/o humano, y/o

e Dispositivos empleados en fertilizacién 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 médico, prétesis, Ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirurgicos, de curaciéon y
productos higiénicos.

45.

AMID

Posterior al punto 3.40 Dispositivo Médico, el
promovente solicita la inclusion del texto:
“Distribucion: Se refiere a las actividades de
adquisicion, almacenamiento, transporte y, en su
caso, comercializacion de dispositivos médicos”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
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La cadena comercial tipica en la industria de DM
consiste en la importacion o fabricaciéon de un DM, su
venta a importador primario, y titular del RS, quienes
los comercializan al cliente final, pudiendo ser éste: 1)
hospitales privados, 2) instituciones de gobierno, 3)
médicos, 4) pacientes. Como se puede ver toda esta
cadena deberia ser sujeta de control sanitario y cada
uno de los actores deberia tener derechos vy
obligaciones, es decir, resulta imposible que el titular
del RS responda por todo y siempre del
comportamiento post venta de un DM.

caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento, por lo que esta definicion
estd homologada con lo establecido en otra Norma Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, sin existir inconvenientes con el
contenido referido en las normas internacionales,
referidas en el Capitulo 20.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.

46.

AMID

Posterior al punto 3.40 Dispositivo Médico, el
promovente solicita la inclusion del texto:

“3.40 Distribuidor: A la persona fisica o moral que
acondiciona, almacena y distribuye y, en su caso,
importa, para su comercializacién dispositivos
médicos, que cuenta con aviso de funcionamiento o
licencia sanitaria dependiendo del giro de productos
que comercializa.”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento, por lo que esta definicion
esta homologada con lo establecido en otra Norma Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, sin existir inconvenientes con el
contenido referido en las normas internacionales,
referidas en el Capitulo 20.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

47.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church &

Dwight, CANIPEC

Posterior al punto 3.40 Dispositivo Médico, los

promoventes solicitan la inclusion del texto:
“Distribuidor: se adoptara la definicion de
1SO13485 2016”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdan ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento, por lo que esta definicion
estd homologada con lo establecido en otra Norma Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, sin existir inconvenientes con el
contenido referido en las normas internacionales,
referidas en el Capitulo 20.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

48.

Ambiderm
En el punto 3.41 Documento Maestro, que dice:

“3.41 Documento Maestro, al documento
autorizado que contienen la informacion para
realizar y controlar las operaciones de los
procesos Yy actividades relacionadas con la
fabricacion de un producto”

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
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Propone
“Cambiar “contienen” por “contiene” en la frase
“...documento autorizado que contienen la
informacién para realizar...”

Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.42 Documento maestro, al documento autorizado que
contiene la informacién para realizar y controlar las
operaciones de los procesos y actividades relacionadas
con la fabricacion de un producto.

49.

CANIPEC

Posterior al punto 3.41 Documento Maestro, el

promovente solicita la inclusion del texto:
“Definicion embalaje, Se adoptara la descrita en
la NOM- 050-SCFI-2004 “Material que envuelve,
contiene y protege los productos, para efecto
de su almacenamiento y transporte”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propodsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:

“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

En ese sentido, las Normas Oficiales Mexicanas: NOM-
059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos y la NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos, aunque se usa este
término no se define, sin existir inconveniente en ello ya
que este término estd definido en otro instrumento
normativo, por lo que no se considera necesaria su
inclusion.

50.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra,
Dwight, BD, CANIPEC

En el punto 3.42 Envase o Empaque Primario, que
dice:

3M, Church &

“3.42 Envase o Empaque Primario, a los
elementos del sistema de envase que estén en
contacto directo con el Dispositivo Médico”.

Propone
“Envase o Empaque Primario, a los elementos

Se acepta parcialmente el comentario, de conformidad
a lo sefialado en el articulo 28, fraccién Ill del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion: IIl.
Deberan ser redactadas y estructuradas de acuerdo a lo
que establezcan las normas mexicanas expedidas para
tal efecto.

Por lo que esta definicion estd homologada con lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-137-
SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos,
conforme a lo dispuesto en los numerales 3.12 y 3.13.
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del sistema de envase / empaque que estén en
contacto directo con el Dispositivo Médico”

Para armonizar la definicion.

que a la letra dice:

3.12 Envase primario, a los elementos del sistema
contenedor-cierre siempre que estén en contacto directo
con el dispositivo médico.

3.13 Envase secundario, a los elementos que forman
parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo médico y que no estan en contacto directo
con él.

En este sentido se modifica el numeral 3.43, para quedar
como sigue:

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

51.

CPFEUM, AMID, CANIFARMA, 3M, Church &

Dwight CANACINTRA- Dispomed, CANIPEC,

SESSDM-CAS

Posterior al punto 3.42 Envase o Empaque Primario

los promoventes solicitan la inclusion del texto:
“Envase o empaque secundario, a los elementos
que forman parte del empaque en el cual se
comercializa el dispositivo médico y que no estan
en contacto directo con élI”

Incluir numeral derivado de que la norma vigente lo

contempla en el numeral 3.33

NOM-137-SSA1-2008 se propone la inclusiéon de la

definicion de envase secundario, viene mencionado

en el numeral 3.44 en definicién de estabilidad

Se acepta parcialmente el comentario, de conformidad
a lo sefialado en el articulo 28, fraccién Ill del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion: lIl.
Deberan ser redactadas y estructuradas de acuerdo a lo
que establezcan las normas mexicanas expedidas para
tal efecto.

Por lo que esta definicion estd homologada con lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-137-
SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos,
conforme a lo dispuestos en los numerales 3.12 y 3.13.
que a la letra dice:

3.12 Envase primario, a los elementos del sistema
contenedor-cierre siempre que estén en contacto directo
con el dispositivo médico.

3.13 Envase secundario, a los elementos que forman
parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo médico y que no estan en contacto directo
con él.

En este sentido se modifica el numeral 3.44, para quedar
como sigue:

3.44 Envase o empaque secundario, a los elementos
que forman parte del empaque en el cual se comercializa
el dispositivo médico y que no estan en contacto directo
con él.

52.

QUIFA

Posterior al punto 3.42 Envase o Empaque Primario
el promovente solicita la inclusion del texto

“Incluir la definicion de Envase secundario”

Falta la definicion.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
3.44 Envase o empaque secundario, a los elementos
que forman parte del empaque en el cual se comercializa
el dispositivo médico y que no estan en contacto directo
con él.

53.

CANIPEC

Posterior al punto 3.42 Envase o Empaque Primario

el promovente solicita la inclusion del texto
“Definicion Envase o empaque miltiple o
colectivo:

Se adoptara la descrita en la NOM- 137-SSA1-2008

“a cualquier recipiente o envoltura en el que se

encuentran contenidos dos o mas envases

primarios o secundarios”.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
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donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas.

Por lo anterior y a no ser utilizada en el cuerpo de la
norma, no es necesario establecerla en el apartado de
definiciones.

54.

BD, CANIFARMA, 3M, Church & Dwight

En el punto 3.46 Estudios de Estabilidad, que dice:
“3.46 Estudios de Estabilidad:
a las pruebas que se efectan 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 éstos y determinan su fecha de
caducidad”

Propone
“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 / empaque que lo
contiene conforme a las caracteristicas del
dispositivo médico, para demostrar el periodo de
vida atil de éstos y determinarr—su fecha de
caducidad”
No para todos los estudios de estabilidad de
dispositivos médicos se toman en cuenta
condiciones de temperatura, humedad o luz; ya
que esto depende de la naturaleza y del disefio
del producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

La definicién se encuentra homologada con lo establecido
en la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2015,
etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios,
adaptado a los dispositivos médicos, por lo cual se
conserva la siguiente redaccién:

3.48 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 éstos y determinan su fecha de
caducidad.

55.

AMID

En el punto 3.46 Estudios de Estabilidad, que dice:
“3.46 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 éstos y determinan su fecha de
caducidad”

Propone
“3.48 Estudios de Estabilidad, a las pruebas
que se efectuan a un Dispositivo Médico por un
tiempo determinado, bajo la influencia de
temperatura, humedad o luz en el envase que lo
contiene y/o a las definidas por el fabricante
mediante la aplicacion de gestion de riesgos en el
envase que lo contiene, para demostrar el periodo
de vida util de éstos y determinan su fecha de
caducidad”

No todos los estudios de estabilidad para Dispositivos

Médicos se hacen en condiciones de temperatura,

humedad o luz ya que esto depende de la naturaleza

del producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

La Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propodsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccién introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacién




Lunes 29 de noviembre de 2021

DIARIO OFICIAL

de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

La definicién se encuentra homologada con lo establecido
en la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2015,
etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios,
adaptado a los dispositivos médicos, por lo cual, se
conserva la siguiente redaccion:

3.48 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 éstos y determinan su fecha de
caducidad.

56.

FMC
En el punto 3.46 Estudios de Estabilidad, que dice:
“3.46 Estudios de Estabilidad:

a las pruebas que se efectan 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 éstos y determinan su fecha de
caducidad”
Propone
“Considerar que las definidas por el fabricante
mediante la aplicacion de gestion de riesgos en el
envase que lo contiene, ya que depende del tipo
de insumo”
Considerar que las definidas por el fabricante
mediante la aplicacién de gestién de riesgos en el
envase que lo contiene, ya que depende del tipo de
insumo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

La definicién se encuentra homologada con lo establecido
en la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2015,
etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios,
adaptado a los dispositivos médicos, por lo cual se
conserva la siguiente redaccion:

3.48 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 éstos y determinan su fecha de
caducidad.

57.

CPFEUM

En el punto 3.47 Estudios de Estabilidad
Acelerada:, que dice:
“3.47 Estudios de Estabilidad Acelerada:
a los disefiados bajo Condiciones extremas de
Almacenamiento para incrementar la velocidad de
degradacion quimica, biolégica o los cambios
fisicos de un Dispositivo Médico”.
Propone

Se acepta el comentario.

Se incluyen las dos siguientes definiciones, para quedar
como sigue:

3.49 Estudios de estabilidad acelerada, a los disenados
bajo condiciones extremas de almacenamiento para
incrementar la velocidad de degradacién quimica,
bioldgica o los cambios fisicos de un dispositivo médico.
3.50 Estudios de envejecimiento acelerado, a los
disefados bajo condiciones extremas de almacenamiento
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“3.47 Estudios de Estabilidad:

o envejecimiento acelerado, a los disefiados
bajo Condiciones extremas de Almacenamiento
para incrementar la velocidad de degradacion
quimica, biolégica o los cambios fisicos que un
dispositivo médico puede sufrir durante el tiempo
de exposicion establecido en el estudio
correspondiente y poder establecer una fecha
tentativa de caducidad o vida util”.

De acuerdo a la Guia FDA (shelf life) y ASTM F 1980

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile

Medical Device Packages.

Y para fines regulatorios es importante establecer una

fecha de caducidad tentativa.

para incrementar la velocidad de los cambios fisicos que
un dispositivo médico puede sufrir durante el tiempo de
exposicion establecido en el estudio correspondiente y
poder establecer una fecha tentativa de caducidad o vida
util, asi como las condiciones de almacenamiento.

58.

AMID

En el punto 3.47 Estudios de Estabilidad
Acelerada:, que dice:

“3.47 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”

Propone
“3.47 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 que permiten
comprobar las condiciones de almacenamiento y
de vida util de un dispositivo médico”.

Los estudios de estabilidad acelerada permiten avalar

la fecha de caducidad y las condiciones de

almacenamiento de los dispositivos médicos.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:

“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas.

Esta definicion estd homologada con lo establecido en las
Normas Oficiales Mexicanas NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos, NOM-073-SSA1-
2015 Estabilidad de farmacos y medicamentos y NOM-
072-SSA1-2015, etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, que dice:

4.1.10 Estudios de estabilidad acelerada: a los
disefiados bajo condiciones extremas de almacenamiento
para incrementar la velocidad de degradacién quimica,
biolégica o los cambios fisicos de un farmaco, de un
medicamento o de un remedio herbolario.

59.

SESSDM-CAS

En el punto 3.47 Estudios de Estabilidad

Acelerada:, que dice:
“3.47 Estudios de Estabilidad Acelerada:
a los disefiados bajo Condiciones extremas de
Almacenamiento para incrementar la velocidad de
degradaciéon quimica, bioldégica o los cambios
fisicos de un Dispositivo Médico”

Propone
“3.47 Estudios de Estabilidad Acelerada:3.47
Estudios de Estabilidad o envejecimiento
Acelerado:
a los disefados bajo Condiciones extremas de

Se acepta el comentario.

Se incluyen las dos siguientes definiciones, para quedar
como sigue:

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

3.50 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
exposicion establecido en el estudio correspondiente y
poder establecer una fecha tentativa de caducidad o vida
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Almacenamiento para incrementar la velocidad de
degradaciéon quimica, bioldégica o los cambios
fisicos que un Dispositivo Médico puede sufrir
durante el tiempo de exposicion establecido en el
estudio correspondiente y poder establecer una
fecha tentativa de caducidad o vida util asi como
las condiciones de almacenamiento”.
De acuerdo a la Guia FDA (shelf life) y ASTM F 1980
— 02 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile
Medical Device Packages.
Los materiales empleados para la fabricacion de
dispositivos médicos tienden en su mayoria a
presentar un tipo de envejecimiento que puede llegar
a influir en su desempefio. Por lo que el término
apropiado es “envejecimiento”.

util, asi como las condiciones de almacenamiento.

60.

AMID

En el punto 3.48 Estudios de Estabilidad en Tiempo
Real (a largo plazo), que dice:

“3.48 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 vida util 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 conservacion de
sus propiedades durante su periodo de vida util”

Propone

“3.48 Estudios de Estabilidad en Tiempo Real
(a largo plazo), a los disefiados bajo Condiciones
de Almacenamiento de—temperatura—y—humedad
ylo—alas definidas por el fabricante mediante la
aplicacién de gestion de riesgos, que permiten
comprobar las Condiciones de Almacenamiento y
de vida util 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 conservaciéon de
sus propiedades durante su periodo de vida atil”.

Este requerimiento solo aplica para medicamentos,
ninguna otra normatividad lo requiere. Es imposible
aplicar criterios de la industria farmacéutica a la de
DM. En este caso en particular la exigencia de
estabilidades a largo plazo provoca un impacto en la
introduccion de DM nuevos al mercado mexicano asi
como su destruccion previo al tiempo real de su
caducidad, situaciéon que no ocurre en el mundo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propodsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:

“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

Por lo que esta definicion estd homologada con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas NOM-
137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, y
NOM-073-SSA1-2015 Estabilidad de farmacos vy
medicamentos, asi como NOM-072-SSA1-2015,
etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios,
que a la letra dice:

4.1.11 Estudios de estabilidad a largo plazo: a los
disefiados bajo condiciones de almacenaje de
temperatura y humedad, que permiten comprobar de un
farmaco, un medicamento o un remedio herbolario, las
condiciones de almacenaje y de vida de anaquel, a través
de un programa de tiempos de muestreo y de evaluacion
de los requisitos fisicos, quimicos, bioldgicos, que
comprueban la conservacion de sus propiedades durante
su periodo de vida util.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

61.

SESSDM-CAS
En el punto 3.48 Estudios de Estabilidad en Tiempo

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
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Real (a largo plazo), que dice:

“3.48 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
aplicacién de gestion de riesgos, que permiten
comprobar las Condiciones de Almacenamiento y
de vida util 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 conservaciéon de
sus propiedades durante su periodo de vida atil”.

Propone

“3.48 Estudios de Estabilidad o envejecimiento
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 vida util 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 conservacion de
sus propiedades durante su periodo de vida uatil”.
De acuerdo a la Guia FDA (shelf life). Los materiales
empleados para la fabricacion de dispositivos médicos
tienden en su mayoria a presentar un tipo de
envejecimiento que puede llegar a influir en su
desempefio. Por lo que el término apropiado es
“envejecimiento.

Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propodsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.
Por lo que esta definicion estd homologada con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas, NOM-
137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos y
NOM-073-SSA1-2015 Estabilidad de farmacos vy
medicamentos, asi como de remedios herbolarios, que a
la letra dice:

4.1.11 Estudios de estabilidad a largo plazo: a los
disefiados bajo condiciones de almacenaje de
temperatura y humedad, que permiten comprobar de un
farmaco, un medicamento o un remedio herbolario, las
condiciones de almacenaje y de vida de anaquel, a través
de un programa de tiempos de muestreo y de evaluaciéon
de los requisitos fisicos, quimicos, bioldgicos, que
comprueban la conservacion de sus propiedades durante
su periodo de vida util.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

62.

QUIFA

En el punto 3.51 Expediente legal, que dice:
“3.51 Expediente legal, al conjunto de
documentos que demuestren que el Dispositivo
Médico cumple con las regulaciones emitidas por
la Secretaria de Salud”.

Propone
“Incluir informacion de que conforma el
expediente legal”

En la NOM vigente se indican los documentos que

forman parte del Expediente legal en los numerales

8.2.4,8241y825

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
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aplicables”. Las reglas para la redacciéon y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

Este inciso corresponde solo a la definicién, por lo cual no
se considera necesario incluir en este los componentes
de dicho expediente legal, los cuales ademas se
encuentran enlistados en los incisos 6.2.5.5,6.2.5.5.2,
6.2.5.6,6.2.5.6.1,6.2.5.6.2, 8.10 y 8.10.1 de la norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

63.

CPFEUM, CANACINTRA- Dispomed

Posteriormente al punto 3.51 Expediente legal, el
promovente solicita la inclusion del texto

“Fabricante, a la persona fisica o moral
responsable del disefio, fabricacién, ensamblado,
empaque, acondicionamiento y etiquetado de un
dispositivo médico con la intencion de
comercializarlo bajo su nombre o marca
comercial, independientemente que la fabricacién
sea realizada por la misma persona 0 en su
nombre por terceros”
Se propone incluir la definicién de fabricante, ya que
actualmente no se cuenta con esta definicion en
ningun instrumento normativo, y es importante
reconocer esta figura.
Cabe mencionar que la definicion propuesta esta
apegada a la definicién de fabricante de la directiva
93/42 e IMDRF.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:

“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

Por lo anterior, no se considera necesario la inclusiéon
propuesta, ya que se entiende esta palabra, asi mismo en
otras normas de Buenas Practicas de fabricacion
tampoco se incluye esta definicién y no genera confusion;
la actividad del establecimiento, ya estd definida en el
numeral 3.52.

64.

SESSDM-CAS

Posteriormente al punto 3.51 Expediente legal, el
promovente solicita la inclusién del texto
“Fabricante (en definicion):
Persona fisica o moral responsable del disefio y/o
fabricacion, ensamblado, empaque,
acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo
médico con la intencién de comercializarlo bajo su
nombre o marca comercial, independientemente
que la fabricacion sea realizada por la misma
persona o en su nombre por terceros.”
Se propone incluir la definicién de fabricante, ya que
actualmente no se cuenta con esta definicion en
ningun instrumento normativo, y es importante
reconocer esta figura.
Cabe mencionar que la definicion propuesta esta
apegada a la definicion de fabricante de la directiva

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
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93/42 y IMDRF.

ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccién introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas.

Por lo anterior no se considera necesario la inclusiéon
propuesta, ya que se entiende esta palabra, asi mismo en
otras normas de Buenas Practicas de fabricacion
tampoco se incluye esta definicion y no genera confusion;
la actividad del establecimiento, ya estd definida en el
numeral 3.52.

65.

AMID

En el punto 3.53 Fecha de Caducidad:, que dice:
“3.53 Fecha de Caducidad:
a la fecha que indica el fin del periodo de vida util
del Dispositivo Médico y que se calcula a partir de
la fecha de Fabricacion, esterilizacion o
Calibracién del mismo”.
Propone
“Fecha de Caducidad, a la fecha que indica eHin

. R Di itivo_Médico en

el envase o empaque , que se determina con
base en el periodo de vida util de los productos y
que se calcula a partir de la fecha de Fabricacion,
esterilizacion o Calibracién del misme dispositivo
médico, segun aplique.”

De acuerdo con lo establecido en la NOM 137

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

Dado que definimos tanto fecha de caducidad como vida
util, es necesario delimitar el alcance de cada una de
ellas.

No obstante, y derivado de propuesta de otros
interesados al mismo inciso, se modifica la redaccion
para quedar como sigue:

3.57 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.

66.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de México,
Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 3.53 Fecha de Caducidad:, que dice:
“3.53 Fecha de Caducidad:

a la fecha que indica el fin del periodo de vida util
del Dispositivo Médico y que se calcula a partir de
la fecha de Fabricacion, esterilizacion o
Calibracién del mismo”

Propone

“3.53 Fecha de Caducidad, a la fecha que indica
el fin del periodo de vida util del Dispositivo
Médico y estda basado en los estudios de
estabilidad.”

Ni la esterilizacion ni la calibracion pueden determinar
la fecha de caducidad de un dispositivo médico ya que
son parametros que requieren comprobarse mediante
estudios de estabilidad para comprobar su
cumplimiento con especificaciones a través del
tiempo.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
3.57 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.

67.

CPFEUM
Posteriormente al punto 3.53 Fecha de Caducidad, el
promovente solicita la inclusion del texto.
“Inclusién en definiciones: Fecha de
fabricacion.”

Con el objetivo de indicar criterios para establecer la
fecha en la que se fabricé un dispositivo médico,
tomando en cuenta los diferentes tipos de dispositivos
(formulados, ensamblados, remanufacturados,
renovados, etc.). En la NOM-137 en simbologia se
encuentra mencionada esta fecha.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
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definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas.

Por lo anterior, al ser una definicion que no se utiliza en el
cuerpo de la norma no se considera su inclusion.

68.

SESSDM-CAS

Posteriormente al punto 3.53 Fecha de Caducidad, el
promovente solicita la inclusion del texto.

“Inclusion en definiciones: Fecha de fabricacion.”

En la NOM-137 en simbologia se encuentra
mencionada esta fecha.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redacciéon y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas.

Por lo anterior, al ser una definicién que no se utiliza en el
cuerpo de la norma no se considera su inclusion.

69.

BPF-QbD

Posteriormente al punto 3.53 Fecha de Caducidad, el
promovente solicita la inclusion del texto.

“Integridad de datos, a la completitud,
consistencia y exactitud de los datos. Los datos
completos, consistentes y exactos deben ser
atribuibles, legibles, registrados al momento,
originales o copias verdaderas y exactos
(ALCOA).”

Dado que el término es muy importante y se menciona
en varios apartados de la Norma (11.15.1,
11.15.3.3.2, 11.15.3.6 y 11.15.7). Ademas permite
contextualizar la expectativa regulatoria acerca del
cumplimiento de la Integridad de Datos.

"For the purposes of this guidance, data integrity
refers to the completeness, consistency, and accuracy
of data. Complete, consistent, and accurate data
should be attributable, legible, contemporaneously
recorded, original or a true copy, and accurate
(ALCOA)".

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento. Por lo que en el numeral
6.3.1 Términos y definiciones: Este es un elemento
condicional que establece las definiciones necesarias
para la comprension de ciertos términos usados en la
norma. Se debe usar la redaccion introductoria siguiente,
cuando todos los términos y definiciones se proporcionan
en la misma norma: “Para los propdsitos de esta norma,
se aplican los términos y definiciones siguientes”. En los
casos donde también se aplican los términos definidos en
una o mas normas (por ejemplo, en el caso de una serie
de normas asociadas donde la parte 1 especifica los
términos y definiciones para varias o todas las partes), se
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debe usar la siguiente redaccion introductoria, modificada
como sea necesario: “Para los propdsitos de esta norma,
se aplican los términos y definiciones dados en... y los
siguientes son aplicables”. Las reglas para la redaccion y
presentaciéon de términos y definiciones se indican en el
Apéndice D, junto con las reglas especiales para las
normas de terminologia, como vocabularios,
nomenclaturas o listas de términos equivalentes en
diferentes idiomas.

Por lo anterior y derivado de que en las Normas Oficiales
Mexicanas NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015
Buenas practicas de fabricacion de farmacos, se usa este
término pero no se define, sin existir confusion o
inconveniente en ello, dado que es un término
comunmente usado en la industria, asi mismo en los
numerales se establecen los requerimientos articulares.

Por lo que, al ser una definicion que no se utiliza en el
cuerpo de la norma no se considera su inclusion.

70.

CPFEUM, SESSDM-CAS
En el punto 3.64 Maquila, que dice:

“3.64 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, internacional,
temporal o permanente.”
Propone

“3.64 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”

Correccion de forma.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
3.69 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.

71.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico,
Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 3.66 Material Impreso, que dice:
“3.66 Material Impreso:

a cualquier Etiqueta, inserto o material de
Acondicionamiento presente en el producto final..”

Propone
“3.66 Material Impreso:

a cualquier Etiqueta, instructivo de uso, o material
de acondicionamiento presente en el producto
final”

Una mala traduccion literal de packaje insert (ingles) a
instructivo de uso.

Se acepta parcialmente el comentario, de conformidad
a lo sefalado en el articulo 28, fraccion Il del Reglamento
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion: lIl.
Deberan ser redactadas y estructuradas de acuerdo a lo
que establezcan las normas mexicanas expedidas para
tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

Esta definicién esta homologada con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008,
Etiquetado de dispositivos médicos, que sefiala lo
siguiente:

4.1.1.10 Todo incidente adverso que pueda ocasionar el
uso del producto, cuando aplique, debe ser informado en
la etiqueta o contraetiqueta. Para aquellos productos que
por su naturaleza o tamafio no puedan incorporarlo en
ella se podra sefalar dicha informacion en el instructivo
de uso.

4.1.1.16.1 Esta informacion podra ser incluida en el
instructivo de uso cuando por el tamafio del producto no
sea posible incluirla en la etiqueta o contraetiqueta.

Por lo anterior, se realiza la modificacion, para quedar
como sigue:

3.71 Material impreso, a cualquier etiqueta, instructivo, o
material de acondicionamiento presente en el producto
final.

72.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, BD, Church &

No se acepta el comentario.
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Dwight
En el punto 3.68 Muestra de Retencion, que dice:
“3.68 Muestra de Retencion:
A la cantidad suficiente de Materias Primas o
producto para llevar a cabo dos analisis
completos, excepto prueba de Esterilidad.
Sugerir racionalizar la cantidad de muestras por tipo
de prueba, con la finalidad de enfocarse en las
pruebas criticas que afecten directamente el uso
pretendido del producto.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

La misma definicion ya considera que ésta depende del
analisis que se requiera no se puede poner algo en
especifico ya que este criterio depende del tipo de
producto y el nivel de riesgo del mismo, por lo que cada
establecimiento debe establecer la cantidad con base en
la gestion de riesgos.

73.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
Posteriormente al punto 3.68 Muestra de Retencion,
los promoventes solicitan la inclusién del texto

“Lote Piloto, la cantidad de un dispositivo médico
elaborado por un procedimiento representativo que
simule al de produccién (norma vigente)”.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:

“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

Por lo anterior, al ser una definicion que no se utiliza en el
cuerpo de la norma no se considera su inclusion.

74.

CNCTGLJ

En el punto 3.73 Peor caso, que dice:
“3.73 Peor caso:
a la condicién o conjunto de condiciones que
abarcan limites y circunstancias superiores y/o
inferiores de un proceso, dentro de
procedimientos normalizados de operacion, que
poseen la mayor oportunidad de falla en el
proceso cuando se compara con condiciones
ideales. Tales condiciones no inducen
necesariamente a fallas en el producto o

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
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proceso”.
Propone
“3.73 Peor caso,:

A la condicién o conjunto de condiciones que
abarcan limites y circunstancias superiores y/o
inferiores de un proceso, dentro de
procedimientos normalizados de operacion, que
poseen la mayor oportunidad de falla y/o riesgo
en el proceso cuando se compara con
condiciones ideales. Tales condiciones no
inducen necesariamente a fallas en el producto o
proceso”

Considerar riesgos.

término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Esta definicion estd homologada con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos, que sefiala lo
siguiente:

3.85 Peor caso, a la condicién o conjunto de condiciones
que abarcan limites y circunstancias superiores y/o
inferiores de proceso, dentro de procedimientos
normalizados de operacién, que poseen la mayor
oportunidad de falla en el proceso cuando se compara
con condiciones ideales. Tales condiciones no inducen
necesariamente a fallas en el producto o proceso.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

75.

AMID

En el punto 3.74 Plan Maestro de Validacion (PMV),
que dice:

“3.74 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
Validacion a realizar. Las responsabilidades
relacionadas con dicho plan deben ser
establecidas”.

Este acronimo no estd contenido en la seccién de
abreviaturas.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento, por lo que lo solicitado ya
se presenta en el inciso 3.79 de la Norma.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

76.

AMID
En el punto 3.77 Procedimiento Normalizado de
Operacién (PNO), que dice:
“3.77 Procedimiento Normalizado de
Operacion (PNO):
al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera
reproducible una operacion”.
Este acronimo no estd contenido en la seccion de
abreviaturas.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento, por lloque lo solicitado ya se
presenta en el inciso 3.82 de la Norma.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

77.

AMID, FMC

Posteriormente al punto, 3.77 Procedimiento
Normalizado de Operaciéon (PNO), los promoventes
solicitan la inclusion del texto

“3.80 Producto semiterminado: Producto que se
encuentra en su envase primario y que sera
sometido a etapas posteriores para convertirse en
producto terminado”.
Se menciona producto semiprocesado en el numeral
12 de esta NOM y se homologa en lo contenido en el
suplemento para establecimientos de la FEUM.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

3.84 Producto semiterminado, al producto que se
encuentra en su envase primario y que sera sometido a
etapas posteriores para convertirse en producto
terminado.
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78. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD,3M, Church & | No se acepta el comentario.
Dwight De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
En el punto 3.82 Protocolo del Estudio de |Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Estabilidad, que dice: Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
«3 82 Protocolo del Estudio de Estabilidad: estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
al disefo del estudio relativo a pruebas y Criterios normas mexicanas expedidas para tal efecto.
de Aceptacion, caracteristicas del Lote, manejo | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
de las Muestras, condiciones del estudio, | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
métodos analiticos y materiales de Envase | en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
Primario y secundario.” de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
Propone contradicciones a evitar, que antes de establecer un
. A . L término y una definicién para un concepto, se sugiere
Prot9co|o c!el Estudio de ESt?b'l_'dad’ al dlseno'c’iel asegurar que no exista otro término y definicién para ese
estudio 'rel.at|vo a pruebas y cr!terlos de aceptacion, concepto en otro documento.
caracteristicas del lote, manejo de las muestras,
condiciones del estudio, métodos analiicos y Por lo que ya se encuentra contemplado en el numeral
materiales de envase primario y/o secundario 6.5.1.2.5 de esta norma.
conforme a las caracteristicas del dispositivo médico”. Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
79. AMID No se acepta el comentario.
En el punto 3.82 Protocolo del Estudio de | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Estabilidad, que dice: Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“3.82 Protocolo del Estudio de Estabilidad: Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
al disefio del estudio relativo a pruebas y Criterios | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
de Aceptacion, caracteristicas del Lote, manejo | Normas mexicanas expedidas para tal efecto.
de las Muestras, condiciones del estudio, | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
métodos analiticos y materiales de Envase | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
Primario y secundario.” en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
Propone de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
“3 82 Protocolo del Estudio de Estabilidad: cpntradicciones a evitgr, que antes de establecer un
al disefio del estudio relativo a pruebas y Criterios término y una def'?"°'°” para un concelpt'o,_ Se sugiere
de Aceptacion, caracteristicas del Lote, manejo asegurar que no exista otro término y definicién para ese
de las Muestras, condiciones del estudio, concepto en otro documento.
métodos analiticos y materiales de Envase Por lo que ya se encuentra contemplado en el numeral
Primario ¥ o secundario cuando éste sea una | 3-46 de esta norma.
condicion esencial para su vida util”. Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.
80. SESSDM-CAS No se acepta el comentario.
En el punto 3.82 Protocolo del Estudio de | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fracciéon
Estabilidad, que dice: Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“3.82 Protocolo del Estudio de Estabilidad: Normalizacién:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
al disefio del estudio relativo a pruebas y Criterios | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
de Aceptacion, caracteristicas del Lote, manejo | Normas mexicanas expedidas para tal efecto.
de las Muestras, condiciones del estudio, En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
métodos analiticos y materiales de Envase Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
Primario y secundario.” en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
Propone de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
“3 82 Protocolo del Estudio de Estabilidad o contradicciones a evitar, que antes de establecer un
envejecimiento: término y una definicién para un concepto, se sugiere
al disefio del estudio relativo a pruebas y Criterios asegurar que no exista otro término y definicién para ese
de Aceptacion, caracteristicas del Lote, manejo concepto en otro documento.
de las Muestras, condiciones del estudio, Por lo que ya se encuentra contemplado dentro del
métodos analiticos y materiales de Envase cuerpo de esta norma, en el numeral 3.52 Estudios de
Primario y secundario”. envejecimiento en tiempo real (a largo plazo).
De acuerdo a la Guia FDA (shelf life). Los Po_r llo anterior, no se considera incluir la modificacion
materiales empleados para la fabricacion de | Solicitada.
dispositivos médicos tienden en su mayoria a
presentar un tipo de envejecimiento que puede
llegar a influir en su desempefio. Por lo que el
término apropiado es “envejecimiento”.
81. CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 3.83 Queja, que dice: conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
“3.83 Queja: del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

a toda observacion de no satisfaccion proveniente
de un cliente interno o externo, relacionada con la
Calidad y funcionalidad del producto”.

Propone
“3.83 Queja:
a toda observacion de no satisfaccion proveniente
de un cliente interno o externo, relacionada con la

Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
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calidad, seguridad y desempefio del producto”.
PROY-NOM-241-SSA1-2018
3.19 Calidad, al cumplimiento de Especificaciones
establecidas para garantizar la aptitud de uso.
1SO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes.
3.4 complaint
written, electronic or oral communication that alleges
deficiencies related to the identity, quality, durability,
reliability, usability, safety or performance of a medical
device that has been released from the organization’s
control or related to a service that affects the
performance of such medical devices
FDA
Complaint — Definition 21 CFR 820.3(b)
Any written, electronic, or oral communication that
alleges deficiencies related to the identity, quality,
durability, reliability, safety, effectiveness, or
performance of a device after it is released for
distribution
1SO 9000:2015
Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabulario.
3.9.3 Queja
<satisfaccion del cliente> expresiéon de insatisfaccion
hecha a una organizacidn , relativa a su producto o
servicio , o al propio proceso de tratamiento de
quejas, donde explicita o implicitamente se espera
una respuesta o resolucion (3.2.1)(3.7.6) (3.7.7)(3.4.1)
[ORIGEN: ISO 10002:2014, 3.2, modificada — EI
término “servicio” se ha incluido en la definicion]
BS ISO 10002:2018: Quality management —
Customer satisfaction — Guidelines for complaints
handling in organizations.
Complaint <customer satisfaction> expression of
dissatisfaction made to an organization (3.8), related
to its product or service, or the complaints-handling
process itself, where a response or resolution is
explicitly or implicitly expected.
3.7.8 Desempeiio
Resultado medible
Nota 1: ElI desempefio se puede relacionar con
hallazgos cuantitativos o cualitativos.
Nota 2: El desempefio se puede relacionar con la
gestién de actividades, procesos, productos, servicios,
sistemas u organizaciones.
1ISO 9000:2015
Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabulario.

debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y por ser una definicion que debera estar
homologada con lo establecido en otras Normas de
Buenas Practicas de Fabricacién, como la Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos y derivado del comentario
expresado, para quedar como sigue:

3.89 Queja, a toda observaciébn de no satisfaccion
proveniente de un cliente interno o externo, relacionada
con la calidad, seguridad y funcionalidad del producto.

82.

CPFEUM, SESSDM-CAS

En el punto 3.89 Remanufactura (remanufacturing),
que dice:

“3.89 Remanufactura (remanufacturing):

al procesamiento, Acondicionamiento,
Renovacion, reempaquetamiento, restauracion o
cualquier otra actividad realizada a un Dispositivo
terminado, nuevo o wusado, que cambie
significativamente el rendimiento de dicho
dispositivo, las Especificaciones de Seguridad o
el uso previsto.”

Propone

“3.89 Remanufactura (del inglés
remanufacturing):

al procesamiento, acondicionamiento, renovacion,
reempaquetamiento, restauracion o cualquier otra
actividad realizada por el fabricante del
Dispositivo Médico a un Dispositivo terminado,
nuevo o usado, que cambie significativamente el
rendimiento de dicho dispositivo, las
Especificaciones de Seguridad o el uso previsto.”

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

No se incluye toda la redaccion propuesta, toda vez que
las actividades de acondicionamiento no necesariamente
son hechas por el fabricante, en razén de lo anterior no
se generaliza que estas actividades son propias del
fabricante.

En este sentido, se modifica para quedar como sigue:
3.95 Remanufactura (del inglés remanufacturing), al
procesamiento, acondicionamiento, renovacion,
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.
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Esta modificacién se hace considerando la definicion
de fabricante y de acuerdo a lo indicado en el numeral
12.10.15.4, con la intencién de que Unicamente el
fabricante pueda realizar esta actividad, ya que es
quien tiene el pleno conocimiento del dispositivo
médico.

Nota: No se cuenta con clave SCIAN para esta
actividad en el catalogo de claves de COFEPRIS.

Esta inclusion se hace considerando la definicion de
fabricante y de acuerdo a lo indicado en el numeral
12.10.15.4

Como area técnica ponemos en perspectiva que esta
condicién no figura en la normatividad mexicana,
debiendo considerar: la inspeccion, la emisién de una
posible autorizacion (reflejada en registro sanitario y
en certificacion de buenas practicas) asi como
también su consideracion en la Tecnovigilancia.

Cabe mencionar que la posibilidad de que cualquier
dispositivo médico sufra un cambio significativo en su
rendimiento o en su uso previsto implica un analisis
mas profundo para considerar la inclusién de este
enunciado.

83.

AMID

En el punto 3.89 Remanufactura (remanufacturing),
que dice:

“3.89 Remanufactura (remanufacturing):

al procesamiento, Acondicionamiento,
Renovacion, reempaquetamiento, restauracion o
cualquier otra actividad realizada a un
Dispositivo terminado, nuevo o usado, que
cambie significativamente el rendimiento de
dicho dispositivo, las Especificaciones de
Seguridad o el uso previsto.”

Propone
“3.89 Remanufactura (remanufacturing):
al procesamiento, Acondicionamiento,

Renovacion, reempaquetamiento, restauracion o
cualquier otra actividad realizada a un
Dispositivo Médico terminado, nuevo o usado,
que cambie significativamente el rendimiento, las
Especificaciones de Seguridad o el uso previsto
de dicho dispositivo. Los establecimientos
dedicados a la remanufactura son considerados
fabricantes.”

Documento de referencia: FDA Report on the Quality,

Safety, and Effectiveness of Servicing of Medical

Device. May 2018.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido).

En este sentido y en virtud que la propuesta no incluye el
idioma de donde proviene el termino por lo que no se
incluye toda la redaccion propuesta, sin embargo se
modifica para quedar como sigue:

3.95 Remanufactura (del inglés remanufacturing), al
procesamiento, acondicionamiento, renovacion,
reempaquetamiento, restauracion o cualquier ofra
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.

84.

CPFEUM, SESSDM-CAS

En el punto 3.92 Renovacién/Rehabilitaciéon
(refurbished), que dice:
“3.92 Renovacién/Rehabilitacion
(refurbished):

a la restauracion del Dispositivo Médico a una
condicion de Seguridad y eficacia que es
comparable a cuando es nuevo. Esto incluye el
reacondicionamiento, la Reparacion, la
Instalacion de ciertas actualizaciones de
software/hardware y/o el reemplazo de piezas
gastadas que no cambian el uso pretendido del
dispositivo original.”
Propone

“3.92 Renovacion/Rehabilitacion (del inglés
refurbished):

a la restauracion realizada por el fabricante del
Dispositivo Meédico a wuna condiciéon de
Seguridad y eficacia que es comparable a
cuando es  nuevo. Esto incluye el

reacondicionamiento, la Reparacion, la

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

En ese sentido y virtud que dentro de la definicion se
considera que la restauracion abarca el
reacondicionamiento, la reparacion, la instalacion de
ciertas actualizaciones de software/hardware y/o el
reemplazo de piezas, y dado que actividades como el
reacondicionamiento no son propiamente hechas por el
mismo fabricante si no que estas pueden ser llevadas a
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Instalacion de ciertas actualizaciones de
software/hardware y/o el reemplazo de piezas
gastadas que no cambian el uso pretendido del
dispositivo original.”
Esta modificacién se hace considerando la definicion
de fabricante y de acuerdo a lo indicado en el numeral
12.10.15.4

Con la intenciéon de que uUnicamente el fabricante
pueda realizar esta actividad, ya que es quien tiene el
pleno conocimiento del dispositivo médico.

Nota: No se cuenta con clave SCIAN para esta
actividad en el catalogo de claves de COFEPRIS.

Esta inclusion se hace considerando la definicion de
fabricante y de acuerdo a lo indicado en el numeral
12.10.15.4

Como area técnica ponemos en perspectiva que esta
condicién no figura en la normatividad mexicana,
debiendo considerar: la inspeccion, la emision de una
posible autorizacion (reflejada en registro sanitario y
en certificacion de buenas practicas), asi como
también su consideracion en la Tecnovigilancia.

cabo por el acondicionador en territorio extranjero o
nacional, por lo que no es posible limitarlo unicamente al
fabricante. Por lo que no se incluye toda la redaccion
propuesta, para quedar como sigue:

3.98 Renovacidn/rehabilitacion (del inglés
refurbished), a la restauraciéon del dispositivo médico a
una condicion de seguridad y eficacia que es comparable
a cuando es nuevo. Esto incluye el reacondicionamiento,
la reparacion, 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.

85.

Funsalud

Posteriormente en los puntos 3.89 Remanufactura
(remanufacturing) y 3.92
Renovacion/Rehabilitacion (refurbished), el
promovente considera que deben tener especial
cuidado, ya que, al momento de restaurar o actualizar
los sistemas, si estos han avanzado y se restauran a
una version inicial, existe la posibilidad de que las
bases de datos, bibliotecas y demas aditamentos y/o
complementos queden inutilizables.

En el caso de la actualizacién, el rendimiento puede
estar comprometido, debido a que las nuevas
tecnologias utilizan mayor cantidad de recursos de
hardware para operar de manera eficiente y eficaz. Es
necesario regular de una manera mas especifica las
actualizaciones, ya que pueden modificar el algoritmo
y funcionalidad del dispositivo.

Cuando se remanufactura o renueva un dispositivo
médico se puede perder informacién, funcionalidad y
cambiar la forma de operar. Es necesario regular las
actualizaciones que se pueden realizar a un
dispositivo o software. Asimismo, los datos recabados
pueden perderse de manera irreparable

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

12.10.15 Las actividades de remanufactura
(remanufacturing) y renovacién/rehabilitacion
(refurbished) de equipos médicos, deben realizarse en
Areas especificas para estos procesos.

12.10.15.1 Deben contar con procedimientos que
establezcan las actividades y criterios de recepcion de
equipos, asi como los formatos de registro de dichas
actividades.

12.10.15.2 Deben contar con formatos de revision y
registro de las actividades realizadas a los equipos a fin
de mantener trazabilidad de éstas.

12.10.15.3 Para las actividades de Remanufactura
(remanufacturing) Renovacion/Rehabilitacion
(refurbished), deben garantizar que las piezas o sistemas
reemplazados son del mismo tipo o especificacion
sefialado en la condicion previamente autorizada.
12.10.15.4 La Remanufactura (remanufacturing) vy
Renovacion/Rehabilitacion  (refurbished) debe  ser
efectuada por el fabricante o establecimiento autorizado
por éste.

86.

CPFEUM

En el punto 3.94 Reproceso, que dice:
“3.94 Reproceso:
al sometimiento de un Lote total o parcial, a una
0 mas etapas definidas del proceso validado de
Fabricacion debido al incumplimiento en las
Especificaciones..”

Propone
“3.94 Reproceso:
a la accién por la que se somete un lote total o
parcial, a la repeticion de una o mas etapas
previas del proceso validado de producciéon
debido a desviaciones en las especificaciones
predeterminadas.”

La definicion de la norma vigente (Punto 3.77) da

mayor claridad.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Esta definicién esta homologada con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de farmacos que establece:

3.55 Reproceso, a someter un lote total o parcial, a una o
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mas etapas definidas del proceso validado de fabricacion
debido a incumplimiento en las especificaciones.

La definicion se encuentra homologada con las demas
normas de buenas practicas de fabricacion, por lo cual no
se considera necesario modificar su redaccion.

87.

CPFEUM
En el punto 3.95 Retrabajo, que dice:
“3.95 Retrabajo:

al sometimiento de un Lote total o parcial a una o
mas etapas no definidas del proceso validado de
Fabricacion debido al incumplimiento en las
Especificaciones..”

Propone

“3.95 Retrabajo, a la accion por la que se
somete un lote total o parcial a una o mas
etapas adicionales al proceso validado de
produccion debido a desviaciones en las
especificaciones predeterminadas.”

La definicion de la norma vigente (Punto 3.78) da
mayor claridad

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Esta definicion estd homologada con lo establecido en la
NORMA Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de farmacos que sefala:

3.57 Retrabajo, a someter un lote total o parcial a una o
mas etapas no definidas del proceso validado de
fabricacion  debido al incumplimiento en las
especificaciones.

La definicion se encuentra homologada con las demas
normas de buenas practicas de fabricacion, por lo cual no
se considera necesario modificar su redaccion.

88.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight, CANIPEC

En el punto 3.96 Revisién Anual de Producto o
Revision de la Calidad del Producto que dice:
“3.96 Revision Anual de Producto o Revision
de la Calidad del Producto:

al andlisis historico de la Calidad de un producto,
el cual toma como referencia todos los
documentos regulatorios vigentes en el ambito
quimico farmacéutico nacional, los criterios
internacionales reconocidos generalmente, asi
como los lineamientos internos de cada
empresa..”

Propone
Calidad-delProd ’ N

El requerimiento que se define no aplica para el sector
de dispositivos médicos en virtud que las
caracteristicas propias del producto en sus diferentes
categorias determinan los elementos que deberan ser
revisados de acuerdo a su plan de gestién de riesgos.

Si el establecimiento cuenta con un Sistema de
Gestion de Calidad acorde a la naturaleza de su
dispositivo médico y al analisis del riesgo de este,
demostrara que cuenta con los elementos minimos
que garantizan la conformidad del producto y la
efectividad del sistema sin necesidad de tenerlo en un
formato en especifico.

Hoy en dia la automatizacién de los procesos esta
validada permitiendo asegurar la trazabilidad del
producto.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion 1l
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.102 Revision anual de producto (RAP) o revisiéon
anual de la calidad del producto (RACP), al analisis
historico 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.

89.

AMID
En el punto 3.96 Revision Anual de Producto o

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion 1l
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Revision de la Calidad del Producto que dice:

“3.96 Revision Anual de Producto o Revision
de la Calidad del Producto:

al andlisis historico de la Calidad de un producto,
el cual toma como referencia todos los
documentos regulatorios vigentes en el ambito
quimico farmacéutico nacional, los criterios
internacionales reconocidos generalmente, asi
como los lineamientos internos de cada
empresa..”
Propone

“3.96 Revision Anual de Producto o Revision
de la Calidad del Producto, al analisis histérico
de la Calidad de un producto, el cual toma como
referencia todos los documentos regulatorios
vigentes en el ambito quimico farmacéutico
nacional aplicables a los dispositivos médicos,
los criterios internacionales  reconocidos
generalmente, asi como los lineamientos
internos de cada empresa”

El alcance de la norma es para dispositivos médicos.

del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.102 Revision anual de producto (RAP) o revision
anual de la calidad del producto (RACP), al andlisis
historico 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.

90.

CPFEUM

En el punto 3.103 Software como Dispositivo

Médico, que dice:
“3.103 Software como Dispositivo Médico:
al utilizado con uno o mas propédsitos médicos,
que tiene como caracteristica principal que no
requiere de un hardware para cumplir con el
propdsito médico previsto; es capaz de funcionar
en plataformas computacionales generales y
puede utilizarse solo y/o en combinaciéon con
otros productos (ej., como modulo, otros
Dispositivos Médicos, etcétera). Las aplicaciones
moviles que cumplen con esta definicion son
consideradas Software como Dispositivo Médico.
El software que hace funcionar al Dispositivo
Médico fisico queda excluido de esta definicion.”

Propone
“3.103 Software como un Dispositivo Médico:

al utilizado con uno o mas propdsitos médicos,
que tiene como caracteristica principal que no
requiere de un hardware dispositivo médico para
cumplir con el propdsito médico previsto; es
capaz de funcionar en plataformas
computacionales generales y puede utilizarse
solo y/o en combinacién con otros productos (ej.,
como modulo, otros Dispositivos Médicos,
etcétera). Las aplicaciones mdviles que cumplen
con las caracteristicas mencionadas esta
definicién también son consideradas Software
como un Dispositivo Médico. El software que
hace funcionar al Dispositivo Meédico fisico
queda excluido de esta definicion.”
El software como dispositivo médico implica un riesgo
al ser un insumo para la salud, por lo que se debe
evaluar para garantizar su calidad, seguridad y
eficacia.
El software como dispositivo médico si requiere de un
hardware (tablet, computadora, reloj, smart phone,
etc), sin embargo, dicho hardware como tal, no es un
dispositivo médico.
IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013. Software as a
Medical Device (SaMD): Key Definitions. December
2013.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado y por tanto al estar esta definicion
homologada con la definicion y las notas al calce de esta,
ver IMDRF/SaMD.

WG/N10FINAL:2013. Software as a Medical Device
(SaMD): Key Definitions. December 2013, por tanto se
modifica la redaccion, para quedar como sigue:

3.109 Software como dispositivo médico, al utilizado
con uno o mas propositos médicos, que tiene como
caracteristica principal que no requiere formar parte del
hardware del dispositivo médico para cumplir con el
propésito médico previsto; es capaz de funcionar en
plataformas computacionales generales y puede utilizarse
solo y/o en combinacion con otros productos (ej., como
modulo, otros dispositivos médicos, etcétera). Las
aplicaciones méviles que cumplen con esta definicion son
consideradas software como dispositivo médico. EIl
software que hace funcionar al dispositivo médico fisico
queda excluido de esta definicion.

91.

BPF-QbD
En el punto 3.103 Software como Dispositivo
Médico, que dice:
“3.103 Software como Dispositivo Médico:
al utilizado con uno o mas propdsitos médicos,
que tiene como caracteristica principal que no
requiere de un hardware para cumplir con el

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

3.109 Software como dispositivo médico, al utilizado
con uno o mas propositos médicos, que tiene como
caracteristica principal que no requiere formar parte del
hardware del dispositivo médico para cumplir con el
propésito médico previsto; es capaz de funcionar en
plataformas computacionales generales y puede utilizarse
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proposito médico previsto; es capaz de funcionar
en plataformas computacionales generales y
puede utilizarse solo y/o en combinaciéon con
otros productos (ej., como modulo, otros
Dispositivos Médicos, etcétera). Las aplicaciones
moviles que cumplen con esta definicion son
consideradas Software como Dispositivo Médico.
El software que hace funcionar al Dispositivo
Médico fisico queda excluido de esta definicion.”
Propone

“3.103 Software como Dispositivo Médico al
utilizado con uno o mas propdsitos médicos, que
tiene como caracteristica principal que no
requiere formar parte del hardware del
dispositivo médico para cumplir con el propésito
médico previsto; es capaz de funcionar en
plataformas computacionales generales y puede
utilizarse solo y/o en combinacién con otros
productos (ej., como mddulo, otros Dispositivos
Médicos, etcétera). Las aplicaciones moviles que
cumplen con esta definicion son consideradas
Software como Dispositivo Médico. El software
que hace funcionar al Dispositivo Médico fisico
queda excluido de esta definicion.

"Software como Dispositivo Médico, ; ..."

Se considera que existe un error de traduccion ya que
segun la IMDRF en su documento de Definiciones
clave:

IMDRF/SaMDWG/N10FINAL:2013
Medical

Device (SaMD): Key Definitions" en el apartado 5.1
Software as a Medical Device, menciona lo siguiente
"software intended to be used for one or more medical
purposes that perform these purposes without being
part of a hardware medical device", en donde lo
resaltado se traduciria como "... sin formar parte de
hardware del dispositivo medico" o "sin formar parte
de un dispositivo medico de hardware".

En cualquiera de los casos no se refiere a que "no
requiera de un hardware". Esto ultimo, ademas, es
ilégico ya que un software siempre requerird de un
hardware para ejecutar sus funciones, la diferencia en
este caso, es que para un SaMD el hardware puede
ser una PC la cual no es en si un hardware
incorporado al dispositivo médico, en todo caso seria
un elemento de infraestructura computacional que
soporta al software.

"Software as a

solo y/o en combinacion con otros productos (ej., como
moédulo, otros dispositivos médicos, etcétera). Las
aplicaciones méviles que cumplen con esta definicion son
consideradas software como dispositivo médico. El
software que hace funcionar al dispositivo médico fisico
queda excluido de esta definicion.

92.

Funsalud

En el punto 3.103 Software como Dispositivo
Médico, que dice:

“3.103 Software como Dispositivo Médico:

al utilizado con uno o mas propdsitos médicos,
que tiene como caracteristica principal que no
requiere de un hardware para cumplir con el
proposito médico previsto; es capaz de funcionar
en plataformas computacionales generales vy
puede utilizarse solo y/o en combinacién con
otros productos (ej., como moddulo, otros
Dispositivos Médicos, etcétera). Las aplicaciones
moviles que cumplen con esta definicion son
consideradas Software como Dispositivo Médico.
El software que hace funcionar al Dispositivo
Médico fisico queda excluido de esta definicién.”

Propone

“Como complemento al punto 3.103 la
determinacion del software como dispositivo
médico debe comprender la interaccion entre
diversos especialistas de areas afines. A manera
de ejemplo se mencionan los siguientes:

® Profesionales de la salud: persona
capacitada para atender problemas del area de

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado y por tanto al estar esta definicién
homologada con la definicién y las notas al calce de esta,
ver IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013. Software as a
Medical Device (SaMD): Key Definitions. December 2013,
por tanto se modifica la redaccién, para quedar como
sigue:

3.109 Software como dispositivo médico, al utilizado
con uno o mas propositos médicos, que tiene como
caracteristica principal que no requiere formar parte del
hardware del dispositivo médico para cumplir con el
propésito médico previsto; es capaz de funcionar en
plataformas computacionales generales y puede utilizarse
solo y/o en combinacién con otros productos (ej., como
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la salud, entiéndase como médico, enfermera,
nutriélogo, etc.

Ingeniero Biomédico: especialista cuyo objetivo
principal es asegurar la operatividad de las areas
con tecnologia médica y puede fungir como
interlocutor de las necesidades del area de la
salud y el area del software, ya que posee los
conocimientos elementales de ambas areas que
puede hacer mas eficiente el proceso de
desarrollo de software altamente especializado
para el sector salud.

Ingeniero en Sistemas Computacionales:
especialista encargado del disefio, programacion
e implementacion y mantenimiento de sistemas,
promoviendo, la modernizacién y optimizacién
de procesos organizacionales."

El software aplicado al area de la salud debe
entenderse como un conjunto de herramientas que
ayudan a realizar de forma mas eficiente el trabajo de
profesionales de la salud, administrativos y demas

trabajadores de un centro de salud,

reduciendo

tiempos y materiales.

modulo, otros dispositivos médicos, etcétera). Las
aplicaciones méviles que cumplen con esta definicion son
consideradas software como dispositivo médico. El
software que hace funcionar al dispositivo médico fisico
queda excluido de esta definicion.

93. AMID Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
En el punto 3.105 Titular del Registro Sanitario, que | 3.111 Titular del registro sanitario, a la persona fisica o
dice: moral que ostenta la autorizacién otorgada por la
“3.105 Titular del Registro Sanitario: Secretgrig dg Salud para la fgbricacic?n, distribucion y/o
a la persona fisica o moral que detenta la comercializacion de un dispositivo médico.
autorizacion otorgada por la Secretaria de Salud
para la Fabricacion, distribucién ylo
comercializacion de un Dispositivo Médico.”
Propone
“3.105 Titular del Registro Sanitario, a la persona
fisica o moral que ostenta detenta la autorizacion
otorgada por la Secretaria de Salud para la
Fabricacion, distribucion y/o comercializacion de un
Dispositivo Médico”.

94. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
En el punto 3.105 Titular del Registro Sanitario, que | de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
dice: del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

“3.105 Titular del Registro Sanitario: Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
fisi estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
a tla_ per.s'onat ISIC‘;a 0 rTor;II ql.;e 'dedtenéal IZ normas mexicanas expedidas para tal efecto.
autorizacion otorgada por la Secretaria de Salu )
para la Fabricacion, distribucion ylo gn 'este calso, Iet1 chrma .I\'/IeX|ca(rj1a N.Mx_dz_?\: 3-SCF|‘-2((1.'J.15
comercializacion de un Dispositivo Médico.” uia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
Propone de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
“Titular del Registro Sanitario, a la persona [ generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
fisica o moral que detenta ostenta la autorizacion | debe incluir en un contexto determinado y con un
otorgada por la Secretaria de Salud para la | significado determinado (y por tanto el uso de la
titularidad, ~ Fabricacion,  distribucion  y/o | expresion o término podria causar confusion si no esta
comercializacion de un Dispositivo Médico.” definido) y exceptuando la inclusién del texto “la
El Titular del registro puede fungir Unicamente | titularidad” en la descripcion de la acepcion, pues no se
como holder (MR). debe definir con el mismo término, asi mismo, en el
registro se indica quien es quien fabrica, distribuye, etc.,
por lo anterior se incluye parcialmente la redaccion
propuesta, para quedar como sigue:
3.111 Titular del registro sanitario, a la persona fisica o
moral que ostenta la autorizacién otorgada por la
Secretaria de Salud para la fabricacién, distribuciéon y/o
comercializacion de un dispositivo médico.
95. AMID No se acepta el comentario.

En el punto 3.107 Validacion, que dice:

“3.107 Validacion:

a la evidencia documental generada a través de
la recopilacion y evaluacion cientificas de los

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
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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 vy
Robustez del proceso, en cuanto a su capacidad
para entregar un producto de Calidad”

Propone
“3.107Validacién,—ala—evidencia—documental

proceso,-en-cuanto-a-su-capacidad-para-entregar
un—producto—de—Calidad—Validacion, a la
evidencia documentada que demuestra que a
través de un proceso especifico se obtiene un
dispositivo médico que cumple consistentemente
y reproducible con las especificaciones y
atributos de calidad”

Definicion contenida en la NOM vigente.

normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Esta definicion estd homologada con lo establecido en la
NORMA Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de farmacos que dispone:

3.64 Validacién, a la evidencia documental generada a
través de la recopilacién y evaluacion cientificas de los
datos obtenidos en la calificacion 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 de un proceso dado en cuanto a
su capacidad para entregar un producto de calidad.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

96.

Funsalud

En el punto 3.109 Validacion de Software como

Dispositivo Médico, que dice:
“3.109 Validacion de Software como
Dispositivo Médico: a la evidencia documental
generada a través de la recopilacién vy
evaluacioén de la capacidad de un Software para
generar con exactitud, integridad y precision las
funciones previstas a partir de los datos de
entrada.”

Propone

“Con la finalidad de complementar el numeral
3.109 se propone agregar:

Software certificado como Dispositivo
Médico o en salud: Al software validado por
una entidad certificadora donde se evidencia que
cumple con buenas practicas de seguridad y
eficacia para su uso médico o en salud.”

Se propone incluir en esta norma o en otra, un
proceso de validacién independiente del software
como dispositivo médico. Se observa, de los
documentos de trabajos utilizados, que los procesos
de validacién requieren  especificaciones vy
condiciones diversas y especificas a las de los otros
dispositivos médicos, por lo que se perfila como
necesario crear un proceso de validaciéon
independiente al que se utiliza para calificar las
condiciones de seguridad y eficacia y asi obtener el
registro sanitario.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccion
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:

“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

97.

SESSDM-CAS

En el punto 3.109 Validacién de Software como
Dispositivo Médico, que dice:
“3.109 Validacion de Software como
Dispositivo Médico: a la evidencia documental
generada a través de la recopilacién vy
evaluacioén de la capacidad de un Software para
generar con exactitud, integridad y precision las

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

Las guias internacionales citadas en el 12.10.12 las
cuales se encuentran en los siguientes incisos de la
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funciones previstas a partir de los datos de
entrada.”

Propone

capacidad—de—un—Software—para—generar—con
Se propone eliminar esta definicion ya que
actualmente no se tiene reconocido al software como
dispositivo médico.

norma:

21.32 ISPE. GAMP 5, A Risk-Based Approach to
Compliant GxP Computerized Systems. 2008.

21.33 IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013. Software as a
Medical Device (SaMD): Key Definitions. December 2013.
21.34 IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014. Software as a
Medical Device (SaMD): Possible Framework for Risk
Categorization and Corresponding Considerations.
September 2014.

21.35 IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017. Software as a
Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation. June 2017.
21.36 Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff. Mobile Medical Applications:
Guidance for Food and Drug Administration Staff.
February 2015.

La cuales reconocen al software como DM, ademas los
requerimientos para este tipo de insumos para la salud
estan contemplados en esta norma.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

98.

Funsalud

Posteriormente del punto 3.109 Validacion de
Software como Dispositivo Médico, el promovente
solicita la inclusion del texto

“Insercion de una seccion especifica para
regular el software como dispositivo médico.”

En el proyecto de norma no existe regulacion
especifica para el software como dispositivo médico,
salvo los numerales ya mencionados. Debido a la
especificidad de la materia es necesario regular
cuestiones propias del software como dispositivo
médico (Ver seccion |l de este documento Il
Propuestas adicionales al texto del proyecto).

No se acepta el comentario.

Sin embargo, se hace notar que el concepto ya esta
contemplado en el numeral 12.10.12, de la siguiente
manera:

12.10.12 Cuando el dispositivo médico cuente con
software para su operacion o funcionamiento, deben
efectuar la validacion del software en conjunto con el
dispositivo médico, conforme a la FEUM.

12.10.12.1 Se podran utilizar como apoyo para realizar la
validacién, las guias nacionales e internacionales
descritas en la bibliografia de esta Norma.

Se podran utilizar como apoyo las guias internacionales
citadas en el 12.10.12 las cuales se encuentran en los
siguientes incisos de la norma:

21.32 ISPE. GAMP 5, A Risk-Based Approach to
Compliant GxP Computerized Systems. 2008.

21.33 IMDRF/SaMD WG/N10FINAL:2013. Software as a
Medical Device (SaMD): Key Definitions. December 2013.
21.34 IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014. Software as a
Medical Device (SaMD): Possible Framework for Risk
Categorization and Corresponding Considerations.
September 2014.

21.35 IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017. Software as a
Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation. June 2017.
21.36 Guidance for Industry and Food and Drug
Administration ~ Staff. Mobile Medical Applications:
Guidance for Food and Drug Administration Staff.
February 2015.
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/documentos-de-
referencia-buenas-practicas-de-fabricacion-de-
dispositivos-medicos.

Derivado de lo anterior no se considera necesario incluir
la propuesta realizada.

99.

CPFEUM
En el punto 3.110 Vida Util, que dice:
“3.110 Vida Util:
al lapso de tiempo dentro del cual un Dispositivo
Médico conserva sus propiedades de Calidad.”
Propone

“3.110 Vida Util, al lapso de-tiempe dentro del
cual un dispositivo médico conserva sus
propiedades de calidad bajo condiciones de uso,
almacenamiento y/o mantenimiento establecidas
y declaradas por el fabricante.”

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
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El término lapso ya implica un tiempo.

Para indicar que en el término de vida util también
intervienen las condiciones de uso del dispositivo
médico.

significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.117 Vida dutil, al tiempo dentro del cual un dispositivo
médico conserva sus propiedades de calidad.

100.

SESSDM-CAS
En el punto 3.110 Vida Util, que dice:
“3.110 Vida Util:
al lapso de tiempo dentro del cual un Dispositivo
Médico conserva sus propiedades de Calidad.”
Propone

“3.110 Vida Util, al lapso de tiempo dentro del

cual un Dispositivo Meédico conserva sus

propiedades de Calidad bajo condiciones de

almacenamiento establecidas por el fabricante.”
Se entiende que el término de vida util esta enfocado
a las condiciones de estabilidad y no a la vida en uso
del dispositivo médico.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

3.117 Vida util, al tiempo dentro del cual un dispositivo
médico conserva sus propiedades de calidad.

101.

AMID
En el punto 4.2 Abreviaturas, que dice:

Incluir las abreviaturas de: CD, CE, Cl, CO para
mantener consistencias con la definicion.

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia
se pueden combinar los simbolos y los términos
abreviados, situacion que ya se presenta en los incisos
3.22,3.23, 3.24 y 3.25 de la Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

102.

AMID
Posteriormente el punto 4.2 Abreviaturas, el
promovente solicita la inclusion de texto

“4.2.1 BPAD: Buenas practicas de almacenamiento y
distribucion.”

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia se
pueden combinar los simbolos y los términos abreviados,
situacion que ya se presenta en el inciso 3.16 de la
Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

103.

AMID

Posteriormente el punto 4.2 Abreviaturas, el
promovente solicita la inclusion de texto

“4.2.2 BPF: Buenas Practicas de Fabricacion.”

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia se
pueden combinar los simbolos y los términos abreviados,
situacion que ya se presenta en el inciso 3.17 de la
Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

104.

AMID

Posteriormente el punto 4.2 Abreviaturas, el
promovente solicita la inclusion de texto

“4.2.3 BPL: Buenas practicas de laboratorio.”

No se acepta el comentario.

De conformidad con lo dispuesto por el inciso 6.3.2
Simbolos y términos abreviados de la Norma Mexicana
NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas que sefiala que por conveniencia se
pueden combinar los simbolos y los términos abreviados,
situacion que ya se presenta en el inciso 3.18 de la
Norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

105.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
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En el punto 4.2.16 UDI, que dice:
“4.2.16 UDI Identificador Unico del
Dispositivo (por sus siglas en inglés, Unique
Device Identifier

Propone

. N ; Devi ifier).”
Actualmente no se cuenta, en México, con la
infraestructura y reglamentacién para la correcta
implementacion de UDI. Solo fabricantes con
venta en EEUU se encuentran en la fase de
implementacion  para  cumplir  con los
requerimientos de FDA.

conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

19.8.5.1.1 Si se distribuye un dispositivo médico que use
UDI se debe contar con los sistemas necesarios para
proporcionar el seguimiento de cada dispositivo al usuario
final. El sistema de seguimiento debe ser revisado y
auditado para confirmar que sea efectivo y debe contener
al menos: nimero de lote, nUmero de modelo o nimero
de serie del dispositivo u otro identificador para
proporcionar un seguimiento efectivo de los dispositivos.

106. Sophia No se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Posteriormente el punto 4.2.16 UDI, el promovente | 4.2.4 CD Calificacion de disefio
solicita la inclusion de texto 425 Cl Calficacion de instalacion
“PMV: Plan Maestro de Validacion. 426 CO Calificacion de operacion
CD: Calificacion de Disefio 4.27 CD Calificacion de la ejecucion o desempefio
CI: Calificacion de Instalacion 4.2.23 PMV Plan maestro de validacion.
CO: Calificacion de Operacion CE: Calificacion
de Desempefio).”
La abreviatura acompafia a la definicion en el
apartado 3. Términos y definiciones, debe colocarse
en la seccion correspondiente.
Aparecen constantemente en el apartado 11.
Calificacion y Validacion.
107. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.

En el punto 5.2.3 Agentes de diagnéstico:, que dice:
“5.2.3 Agentes de diagnéstico:

todos los Insumos incluyendo antigenos,
anticuerpos, calibradores, verificadores,
reactivos, equipos de reactivos, medios de
cultivo y de contraste y cualquier otro similar que
pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos..”

Propone

“Agentes de diagndstico: todos los Insumos
incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores,
verificadores, reactivos, equipos de reactivos,
medios de cultivo y de contraste y cualquier otro
similar que pueda utilizarse como auxiliar de
otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

Nota: los agentes de diagnostico son
dispositivos meédicos utilizados solo o en
combinacion con otros dispositivos médicos para
proporcionar informacién para la deteccion,
pronostico, diagnostico o monitoreo de
condiciones fisioldgicas, estados de salud,
enfermedades o malformaciones congénitas en
humanos.”

De acuerdo al Suplemento de Dispositivos Médicos
FEUM 4ta edicion.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Esta definicién estd homologada con el art. 262, fraccion
Il de la Ley General de Salud, asi mismo en las
definiciones de una norma no es posible colocar notas, es
por ello que en el Suplemento de Dispositivos Médicos
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 4ta
edicion, se realiza esta acotacién, en la seccion de
generalidades y en el apéndice Il

Articulo 262.- Para los efectos de esta Ley, se entiende
por:

Ill. Agentes de diagnéstico: Todos los insumos incluyendo
antigenos, anticuerpos, calibradores, verificadores,
reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de
contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse
como auxiliar de otros procedimientos clinicos o
paraclinicos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
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108. Funsalud No se acepta el comentario.
Posteriormente el punto 5.2.3 Agentes de | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
diagnéstico, el promovente solicita la inclusién de | Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
texto: Normalizacion:  1ll. Deberan ser redactadas vy
“Se propone agregar la palabra “software” como estructuradgs de acuer(_jo a lo que establezcan las
agente de diagnostico.” normas mexicanas expedidas para tal efecto.
El software puede ser utilizado como agente de Actualmente nin_guna agencig re_gulatoria o instrumento
diagnostico y asi tendria congruencia con el numeral | Normativo considera este término. El software como
3.40. dispositivo medico se contempla en el numeral
12.10.13.1.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
109. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.
En el punto 6. Sistema de Gestion de Calidad:, que [ De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
dice: Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“6. Sistema de Gestién de Calidad” Normalizacion:  Ill.  Deberan ser redactadas vy
Propone estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
P ‘Sistema de Gestion de Calidad para la normas mexicanas expedidas para tal efecto.
fabricaciéon nacional de Dispositivos Médicos.” Desde el mu'? de.,la norma, asi como en el objetivo y
En el punto 19.2 existe un sistema de gestion de (1:a2mpo de tapllc?cmn s?nalatdcﬁ e_r; los nulmerales :,'1 |y
) : >1e © Jestiol .2 se contempla que lo establecido en el cuerpo de la
calidad para almacenes de depdsito y distribucion de | norma se refiere a dispositivos médicos, por lo cual no es
Dispositivos Médicos. necesario hacer la acotacién sefialada en la propuesta.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

110. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
Productos Galeno, Holiday de México de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion I
En el punto 6.1.3, que dice: del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

“6.1.3: Normalizacién:  Ill.  Deberan ser redactadas vy
El Director General del establecimiento debe | €Structuradas de acue(rj(_jé) a lo tquJef etstablezcan las
implementar y mantener el Sistema de Gestion | 10'Mas mexicanas expedidas para tal erecto.
de Calidad, determinando y proporcionando los | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
recursos (humanos, financieros, Instalaciones y | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
equipos) para mejorar continuamente su | €n el indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y
efectividad”. presentacion de términos y definiciones, el punto D.1.4
las generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
Propone . . .
“6.1.3: debe incluir en un contexto determinado y con un
. . significado determinado (y por tanto el uso de la
EI. Dlrectlor General g?ld %stableu?n_eé\tcé debe expresion o término podria causar confusién si no esta
implementar y mantener el Sistoma de Gestén | forride) ¥ derivad del comentarc cxprosado y @ fin de
de Calidad, determinando y proporcionando los Q?Jngl(i)t;gar:]acr?ange?nent systerﬁs _ R?eéiziiren?grl\(t:ses fo_r
recursos (humanos, financieros, Instalaciones y | requlatory purposes y otras Normas Oficiales Mexicanas
e?m?o%) g para mejorar continuamente SU | 4o’ Buenas Practicas de Fabricacién, por lo anterior se
La altzegi:'\gcfiéﬁ o direstor general no implementa incluye parcialmente la redaccion propuesta, para quedar
: h : 4 como sigue:
dlrlg((j:tzmen_te y mantiene el Sllstema de Gg_?t(ljor; de 613 Es responsabilidad de la Direccion General o Alta
Cat' E'ld’d sino que asigna la responsabilidad Y | pireccion implementar y mantener el Sistema de Gestion
autoridad. de Calidad, determinando y proporcionando recursos
Puntos 9.1.2.2 'y 19.4.5.1 del PROY-NOM-241-SSA1- | gpropiados  (humanos, financieros, instalaciones y
|23018- 53N SO 9001:2015 equipos) para mejorar continuamente su efectividad.
unto 5.3 Norma : .
Punto 5.5.2 Norma ISO 13485:2016.

11, Funsalud Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que

En el punto 6.1.3, que dice: de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
“6.1.3: del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

El Director General del establecimiento debe
implementar y mantener el Sistema de Gestion
de Calidad, determinando y proporcionando los
recursos (humanos, financieros, Instalaciones y
equipos) para mejorar continuamente su
efectividad”.
Propone
“El Responsable Sanitario del establecimiento
debe implementar y mantener el Sistema de
Gestion de Calidad, determinando y
proporcionando  los  recursos  (humanos,
financieros, Instalaciones y equipos) para
mejorar continuamente su efectividad.”
Modificacion del apartado 6.1.3 para que el
responsable sanitario, al ser la figura jerarquica mas
alta en temas relacionados con la calidad de los
productos, sea quién esté obligado a mantener e
implementar el Sistema de Gestion de Calidad.

Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido) y derivado del comentario expresado y a fin de
homologar con la ISO 13485: 2016 Medical devices —
Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes y otras Normas Oficiales Mexicanas
de Buenas Practicas de Fabricacion, por lo anterior se
incluye parcialmente la redaccién propuesta, para quedar
como sigue:

6.1.3 Es responsabilidad de la Direccion General o Alta
Direccion implementar y mantener el Sistema de Gestion
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de Calidad, determinando y proporcionando recursos
apropiados (humanos, financieros, instalaciones y
equipos) para mejorar continuamente su efectividad.

112. CNCTGLJ Se acepta parcialmente el comentario, en virtud de que
En el punto 6.1.3, que dice: de conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Ill
“6.1.3 El Director General del establecimiento | del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
debe implementar y mantener el Sistema de | Normalizacion: lll.  Deberan ser redactadas 'y
Gestion de Calidad, determinando vy | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
proporcionando  los  recursos  (humanos, | Normas mexicanas expedidas para tal efecto.
financieros, Instalaciones y equipos) para | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
mejorar continuamente su efectividad”. Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
Propone en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
“El director general debe gestionar y mantener el de ter_mmos y def|n|c.|ones, e', punto .D.'1'4 las
sisema do geion do cacad e s s
E;”gggctor no es quien implementa el sistema de significgdo dgterminado ’(y por _tanto e_|, uso de |E’i
) expresion o término podria causar confusién si no esta
definido) y derivado del comentario expresado y a fin de
homologar con la ISO 13485: 2016 Medical devices —
Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes y otras Normas Oficiales Mexicanas
de Buenas Practicas de Fabricacion, por lo anterior se
incluye parcialmente la redaccién propuesta, para quedar
como sigue:
6.1.3 Es responsabilidad de la Direccion General o Alta
Direccion implementar y mantener el Sistema de Gestion
de Calidad, determinando y proporcionando recursos
apropiados (humanos, financieros, instalaciones y
equipos) para mejorar continuamente su efectividad.
113. CNCTGLJ Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 6.1.3, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fracciép 1]
“6.1.3 El Director General del establecimiento ﬁlel Relglanj'en.to dlﬁ la I[_)ey F’ederal sobre Metrologia y
debe implementar y mantener el Sistema de ormatizacion: : eberan  ser  redactadas 'y
Gestion de Calidad, determinando y estructuradgs de acuer('jo a lo que establezcan las
proporcionando  los  recursos  (humanos, normas mexicanas expedidas para tal efecto.
financieros, Instalaciones y equipos) para | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
mejorar continuamente su efectividad”. Guia para la estructuracion y redaccion qe Normas, indi(,:a
Propone en el Ape:ndme D (Nor_m_altwo) Redaccién y presentacion
b . ) de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
El dlrec’:‘tor general debe proporcionar 10s | generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
recursos. debe incluir en un contexto determinado y con un
Quien determina los recursos no es el director general | significado determinado (y por tanto el uso de la
sino todos los involucrados al sistema de calidad. expresion o término podria causar confusién si no esta
definido) y derivado del comentario expresado y a fin de
homologar con la ISO 13485: 2016 Medical devices —
Quality management systems — Requirements for
regulatory purposes y otras Normas Oficiales Mexicanas
de Buenas Practicas de Fabricacion, por lo anterior se
incluye parcialmente la redaccién propuesta, para quedar
como sigue:
6.1.3 Es responsabilidad de la Direccion General o Alta
Direccion implementar y mantener el Sistema de Gestion
de Calidad, determinando y proporcionando recursos
apropiados (humanos, financieros, instalaciones vy
equipos) para mejorar continuamente su efectividad.
114. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | No se acepta el comentario.
Productos Galeno, Holiday de México De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
En el punto 6.1.3.1, que dice: Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“6.1.3.1 La direccion del establecimiento debe | Normalizacién:  Ill.  Deberan ser redactadas 'y
tener un proceso formal para revisar el Sistema estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
de Gestion de Calidad al menos una vez al afio.” | Normas mexicanas expedidas para tal efecto.
Propone No es posible eliminar el numeral 6.1.3.1 en virtud que es
“6.4.3.4 ; ‘4 i referente al sistema de gestion de calidad del
o : . establecimiento, en cambio el numeral 19, es especifico
te E; “A P ESESG.B d-para-re = » | para almacenes.
Eliminar 6.1.3.1 ya que se duplica el texto. z’;irdltzdznterlor no se considera incluir la modificacion
Mantener 19.2.11 pues es el mas claro respecto a '
su aplicacion:
19.2.11 La direccion debe tener un proceso formal
para revisar, al menos una vez al afio, el Sistema de
Gestion de Calidad.
115. AMID No se acepta el comentario.

En el punto 6.1.4.1, que dice:

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
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“6.1.4.1 Una politica de Calidad y por un sistema
de documentacion que sea disefiado,
planificado, implantado, mantenido y sometido a
mejora continua, que permita que los productos
sélo puedan ser comercializados o suministrados
una vez que hayan sido liberados por la unidad
de Calidad cumpliendo con los atributos de
Calidad autorizados en el Registro Sanitario..”.

Propone

“6.1.4.1 Una politica de Calidad y por un sistema
de documentacion que sea disefado,
planificado, implantado, mantenido y sometido a
mejora continua, que permita que los productos
sélo puedan ser comercializados o]
suministrados una vez que hayan sido liberados
por la unidad de Calidad cumpliendo con los
atributos de Calidad apropiados auterizades—en

No todos los productos que se distribuyen cuentan
con Registro Sanitario pues no todos son
dispositivos médicos, adicionalmente no todos los
cambios en el Sistema de Gestion de Calidad
impactan a los productos con Registro Sanitario.
Por ejemplo, un cambio de ubicacién de la linea de
produccién que se encuentre dentro de la misma
instalacion autorizada previamente en el registro
sanitario no es sujeto a autorizacion.

Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

Si se coloca la palabra “apropiados” se tendria que
indicar claramente a qué se refiere de acuerdo con los
requerimientos que establece el numeral.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

116. CNCTGLJ Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
En el punto 6.1.4.1, que dice: 6.1.4.1 Una politica de calidad y por un sistema de
“6.1.4.1. Una politca de Calidad y por un |documentacion que sea disefiado, planificado,
sistema de documentacion que sea disefiado, implementado, mantenido y sometido a mejora continua,
planificado, implantado, mantenido y sometido a | que permita que los productos so6lo puedan ser
mejora continua, que permita que los productos | comercializados o suministrados una vez que hayan sido
solo puedan ser comercializados o suministrados | liberados por la unidad de calidad cumpliendo con los
una vez que hayan sido liberados por la unidad | atributos de calidad autorizados en el registro sanitario.
de Calidad cumpliendo con los atributos de
Calidad autorizados en el Registro Sanitario..”.
Propone
“Una politica de calidad y por un sistema de
documentacion que sea disefiado, planificado,
implementado”
La palabra implantada tiene otra definicion.
117. AFDM, PyMPSA, Sophia No se acepta el comentario.

En el punto 6.1.4.5, que dice:

“6.1.4.5. Las responsabilidades del personal en
el Sistema de Gestién de Calidad, las cuales se
deben especificar claramente en el Manual de
Calidad.”
Propone
Sestid Calidad.
i M
Calidad-
La alta direccion debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades estén definidas,
documentadas y comunicadas dentro de la
organizacion.”
El objetivo del Manual de Calidad es describir el
sistema de gestion de la calidad del establecimiento
conforme a la politica y objetivos de calidad.

La correcta,
cumplimiento de las

comunicacion, entendimiento 'y

responsabilidades deben

Este es un subnumeral del 6.1.4 efectuando la acotacion
anterior se entiende la idea central.

Sin embargo, derivado de observaciones realizadas por
otros interesados a este inciso, la redaccién se modifica
de la siguiente manera:

6.1.4.5 Las responsabilidades del personal en el Sistema
de Gestion de Calidad, las cuales se deben referenciar en
el manual de calidad.
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gestionarse con documentacion con caracteristicas
adecuadas para este fin.

La cantidad de posiciones en algunas organizaciones
podrian dificultar el cumplimiento del objetivo del
manual de calidad.

118. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Productos Galeno 6.1.4.5 Las responsabilidades del personal en el Sistema
En el punto 6.1.4.5, que dice: de Gestion de Calidad, las cuales se deben referenciar en

“6.1.4.5 Las responsabilidades del personal en el | € manual de calidad.
Sistema de Gestion de Calidad, las cuales se
deben especificar claramente en el Manual de
Calidad.”

Propone
“Las responsabilidades del personal en el
Sistema de Gestiéon de Calidad, las cuales se
deben referenciar en el Manual de Calidad.”

Las responsabilidades del personal se detallan

en las Descripciones de Puesto; en el Manual de

Calidad se hace referencia de forma general a

estas responsabilidades.

Ver numeral 9.1 del PROY-NOM-241-SSA1-2018.

119. CANACINTRA- Perkin Elmer de México] [ RRT, | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Hulplasa, Trenkes, Targi de México, Productos | 6.1.4.13 El analisis de la causa raiz aplicado durante la
Galeno, Holiday de México investigacion de desviaciones o no conformidades,
En el punto 6.1.4.13, que dice: quejas, producto no conforme, hallazgos de auditoria,

“6.1.4.13 El analisis de la causa raiz aplicado | devoluciones, retiro de producto del mercado, reporte de
durante la investigacion de Desviaciones, | €ventos adversos, sospechas de defectos de productos u
sospechas de defectos de productos u otro tipo | Otro tipo de problemas. Este analisis puede determinarse
de problemas. Este andlisis puede determinarse | con base en los principios de Gestién de Riesgos. En los
con base en los principios de gestion de riesgos. | €8sos en los que la(s) causa(s) raiz no pueda(n)
En los casos en los que la(s) causa(s) raiz no | determinarse, debe(n) considerarse la(s) causa(s) mas

pueda(n) determinarse, debe(n) considerarse | Probable(s), y abordar ésta(s). Deben identificarse y
la(s) causa(s) mas probable(s), y abordar | @doptarse acciones correctivas adecuadas en respuesta

ésta(s). Deben identificarse y adoptarse | @ las investigaciones realizadas. La efectividad de estas
Acciones Correctivas adecuadas en respuesta a | acciones debe monitorearse y evaluarse, en linea con los
las investigaciones realizadas. La efectividad de | Principios de Gestion de Riesgos de la Calidad.

estas acciones debe monitorearse y evaluarse,
en linea con los principios de Gestion de
Riesgos de la Calidad.”

Propone

“6.1.4.13 El andlisis de la causa raiz aplicado
durante la investigacion de desviaciones o no
conformidades, quejas, producto no conforme,
hallazgos de auditoria, devoluciones, retiro de
producto del mercado, reporte de eventos
adversos, sospechas de defectos de productos u
otro tipo de problemas. Este analisis puede
determinarse con base en los principios de
gestion de riesgos. En los casos en los que la(s)
causa(s) raiz no pueda(n) determinarse, debe(n)
considerarse la(s) causa(s) mas probable(s), y
abordar ésta(s). Deben identificarse y adoptarse
Acciones Correctivas adecuadas en respuesta a
las investigaciones realizadas. La efectividad de
estas acciones debe monitorearse y evaluarse,
en linea con los principios de Gestion de
Riesgos de la Calidad”.

La entrada de una accion correctiva y/o preventiva
puede ser una desviacion o no conformidad, queja,
producto no conforme, hallazgos de auditoria,
devoluciones, retiro de producto del mercado, reporte
de eventos adversos, sospechas de defectos de
productos u otro tipo de problemas.

120. CNCTGLJ Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 6.1.4.13, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
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“6.1.4.13 El anadlisis de la causa raiz aplicado
durante la investigacion de Desviaciones,
sospechas de defectos de productos u otro tipo
de problemas. Este analisis puede determinarse
con base en los principios de gestion de riesgos.
En los casos en los que la(s) causa(s) raiz no
pueda(n) determinarse, debe(n) considerarse
la(s) causa(s) mas probable(s), y abordar
ésta(s). Deben identificarse y adoptarse
Acciones Correctivas adecuadas en respuesta a
las investigaciones realizadas. La efectividad de
estas acciones debe monitorearse y evaluarse,
en linea con los principios de Gestion de
Riesgos de la Calidad.”

Propone
“El analisis de la causa raiz aplicado durante la

investigacion de desviaciones,—sespechas—de
defectos-de productos defectuosos...”

Redaccion.

Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

6.1.4.13 El analisis de la causa raiz aplicado durante la
investigacion de desviaciones o no conformidades,
quejas, producto no conforme, hallazgos de auditoria,
devoluciones, retiro de producto del mercado, reporte de
eventos adversos, sospechas de defectos de productos u
otro tipo de problemas. Este analisis puede determinarse
con base en los principios de Gestion de Riesgos. En los
casos en los que la(s) causa(s) raiz no pueda(n)
determinarse, debe(n) considerarse la(s) causa(s) mas
probable(s), y abordar ésta(s). Deben identificarse y
adoptarse acciones correctivas adecuadas en respuesta
a las investigaciones realizadas. La efectividad de estas
acciones debe monitorearse y evaluarse, en linea con los
principios de Gestion de Riesgos de la Calidad.

121.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 6.1.4.14, que dice:

“6.1.4.14 La liberacion del producto por una
persona calificada, previa a la venta o suministro
de cada Lote de Fabricacion o unidad, para
asegurar que el Dispositivo Médico se ha
producido y controlado segun los requisitos
establecidos en la autorizacién de
comercializacion 'y cualquier otra regulacion
relativa a la Produccion, control y liberacién de
dispositivos
Propone

“La liberacidon del producto por ura—persena
calificada-el responsable sanitario y/o conforme
al numeral 9.1.3, previa a la venta o suministro
de cada Lote de Fabricacion o unidad, para
asegurar que el Dispositivo Médico se ha
producido y controlado segun los requisitos
establecidos en la autorizaciéon de
comercializacion y cualquier otra regulacion
relativa a la Produccién, control y liberacion de
dispositivos ”

Legalmente la Unica persona facultada para la

liberacién del producto es el responsable sanitario.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

6.1.4.14 La liberacion del producto por el responsable
sanitario y/o conforme al inciso 9.1.3, previa a la venta o
suministro de cada lote de fabricacion o unidad, para
asegurar que el dispositivo médico se ha producido y
controlado segun los requisitos establecidos en la
autorizacion de comercializacion 'y cualquier otra
regulacion relativa a la produccion, control y liberacion de
dispositivos.

122.

CNCTGLJ
En el punto 6.1.4.14, que dice:

“6.1.4.14 La liberacion del producto por una
persona calificada, previa a la venta o suministro
de cada Lote de Fabricacion o unidad, para
asegurar que el Dispositivo Médico se ha
producido y controlado segun los requisitos
establecidos en la autorizacion de
comercializacion 'y cualquier otra regulacion
relativa a la Produccién, control y liberacion de
dispositivos.
Propone

“La liberacion del producto debera realizarla el
gerente de control de calidad y/o el responsable
sanitario previa a la venta o suministro de cada
Lote de fabricacién o unidad, para asegurar que
el dispositivo médico se ha producido vy
controlado segun los requisitos establecidos en
la autorizacion de comercializacién y cualquier
otra regulacion relativa a la produccion, control y
liberacion de dispositivos médicos”.

El responsable sanitario es la maxima autoridad en el
sistema de gestion de Calidad por lo que debera
asegurar que la liberacion del producto terminado
cumpla con las funciones de desempefio y seguridad.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), y en virtud que dentro del numeral 9.1.3 de la
Norma, se considera la delegaciéon de funciones, mismas
que deberan quedar por escrito. Este numeral favorece
que aunque haya ausencia del responsable sanitario, sin
que este deje de tener la responsabilidad propia que
establecen las disposiciones en materia de responsables
sanitarios, existiran opciones para que el personal que él
considere adecuado pueda realizar la actividad de
liberacion y entre ellas se incluye al gerente de control de
calidad.

Por lo anterior se incluye parcialmente la redaccion
propuesta, para quedar como sigue:

6.1.4.14 La liberacion del producto por el responsable
sanitario y/o conforme al inciso 9.1.3, previa a la venta o
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suministro de cada lote de fabricacion o unidad, para
asegurar que el dispositivo médico se ha producido y
controlado segun los requisitos establecidos en la
autorizacion de comercializacion 'y cualquier otra
regulacion relativa a la produccion, control y liberacién de
dispositivos.

123.

CANIPEC
En el punto 6.1.4.15, que dice:

“6.1.4.15 Adopcion de medidas que garantizan,
que los Dispositivos Médicos se almacenan y se
distribuyen de tal modo que la Calidad se
mantiene integra durante el periodo de vigencia,
Vida Util y/o Fecha de Caducidad”.

Propone

“Adopcion de medidas que garantizan, que los
dispositivos médicos se almacenan y se
distribuyen conforme a las caracteristicas del
dispositivo médico, de tal modo que la calidad se
mantiene integra durante el periodo de vigencia,
vida util y/o fecha de caducidad”.

La adopcion de medidas para garantizar la calidad del

producto en el almacenamiento y en la distribuciéon

dependera de la naturaleza y disefio del producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

En ese sentido, en el Capitulo 19- Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién (BPAD) se establecen las
medidas para garantizar la calidad del producto en el
almacenamiento y distribucion.

Sin embargo y por lo anterior, para un mayor
entendimiento, se realiza una modificacién en el inciso,
para quedar como sigue:

6.1.4.15 Adopcion de medidas que garanticen, que los
dispositivos médicos se almacenan y se distribuyen de tal
modo que la calidad se mantiene integra durante el
periodo de vigencia, vida util y/o fecha de caducidad.

124.

Funsalud

En el punto 6.2.1.2, que dice:
“6.2.1.2 Los documentos del Sistema de Control
de Calidad deben estar escritos en idioma
espafiol. Cuando los documentos estén en dos
idiomas o mas, siempre deben incluir la versiéon
en espafol. Algunos documentos pueden existir
en forma hibrida, por ejemplo, parte en formato
electrénico y otros en papel”.

Propone especificar documentos permitidos de forma

hibrida.

En el presente numeral no es claro cuales

documentos estan permitidos que existan de forma

hibrida, por lo que recomendamos especificar cuales

son los documentos que se permiten que existan de

esta forma.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Y en atencién a la redaccion original no se especifican
dichos documentos dado que cada establecimiento los
debe definir en su Sistema de Gestion de Calidad, por lo
cual no es posible dar un listado de estos no realizan una
propuesta especifica y no es posible especificar que
documentos son.

Se homologa el termino sistema computarizado de
acuerdo a la definicién incluida en la presente norma:
3.106 Sistema computarizado/computacional, a
cualquier equipo, proceso u operacion que tenga
acoplada una o mas computadoras y un software
asociado o un grupo de componentes de hardware
disefiado y ensamblado para realizar un grupo especifico
de funciones.

6.2.1.1 Los documentos deben definirse y apegarse a lo
establecido en su Sistema de Gestion de Calidad. Los
requisitos aplican de igual manera a todas las formas de
medios de documentacién. Los sistemas electronicos de
generacion de documentos que tengan impacto en la
calidad del producto necesitan entenderse, estar bien
documentados, disponibles y validados.

Sin embargo derivado de observaciones por otro
interesado al mismo inciso, la redaccién se adecua, para
quedar como sigue:

6.2.1.2 Los documentos del sistema de control de calidad
deben estar escritos en idioma espafiol. Cuando los
documentos estén en dos idiomas o mas, se debe incluir
la version en espafiol. Algunos documentos pueden
existir en forma hibrida, por ejemplo, una parte en formato
electrénico y otra en papel.

125.

Sophia

En el punto 6.2.1.2, que dice:
“6.2.1.2 Los documentos del Sistema de Control
de Calidad deben estar escritos en idioma

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

6.2.1.2 Los documentos del sistema de control de calidad
deben estar escritos en idioma espafiol. Cuando los
documentos estén en dos idiomas o mas, se debe incluir
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espafiol. Cuando los documentos estén en dos
idiomas o mas, siempre deben incluir la versién
en espafiol. Algunos documentos pueden existir
en forma hibrida, por ejemplo, parte en formato
electrénico y otros en papel”.

Propone
“Los documentos del sistema de Control de
Calidad deben estar escritos en idioma espariol.
Cuando los documentos estén en dos idiomas o
mas, se debe incluir la version en espafiol.
Algunos documentos pueden existir en forma
hibrida, por ejemplo, una parte en formato
electrénico y otra en papel.”

No es necesario mencionar la palabra “siempre”

después de “deben”, ya que al mencionar “debe” se

entiende que es un requisito obligatorio.

la version en espafol. Algunos documentos pueden
existir en forma hibrida, por ejemplo, una parte en formato
electrénico y otra en papel.

126. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 6.2.1.3, que dice: 6.2.1.3 Los documentos que contienen instrucciones
“6.2.1.3 Los documentos que contienen | deben redactarse de manera ordenada y ser faciles de
instrucciones deben redactarse de manera | comprender. El estilo y lenguaje de los documentos debe
ordenada y ser faciles de comprobar. El estilo y | concordar con su intencion de uso.
lenguaje de los documentos debe concordar con
su intencion de uso”.

Propone
“Los documentos que contienen instrucciones
deben redactarse de manera ordenada y ser
faciles de comprender. El estilo y lenguaje de los
documentos debe concordar con su intencién de
uso.”

Mejora la redaccion.

127. CNCTGLJ No se acepta el comentario.

En el punto 6.2.2.2, que dice: De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
“6.2.2.2 Deben implementarse controles para | lll del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
documentos electrénicos tales como plantillas, | Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
formularios y documentos maestros. Debe | estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
disponerse de controles para asegurar la | nhormas mexicanas expedidas para tal efecto.

Integridad de los Registros a lo largo del periodo | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
de retencion o conservacion.” Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica

Propone en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon
“Deben implementarse controles para | de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
documentos electrénicos tales como plantillas, | contradicciones a evitar, que antes de establecer un
formularios, planos de arquitecténicos, de | término y una definicion para un concepto, se sugiere
equipos, sistemas criticos y flujos de personal e | @segurar que no exista otro término y definicion para ese
Insumos y documentos maestros. Debe | concepto en otro documento.
disponerse de controles para asegurar la | Este numeral esta homologado con otras Normas de
integridad de los Registros a lo largo del periodo | Buenas Practicas de Fabricacion. Asi mismo, cada
de retencion o conservacion.” establecimiento puede definir el tipo y la cantidad de

Tener controlado bajo el sistema de calidad los planos | documentos que conservara dentro de su sistema de

de construccion de la planta y tener mejor trazabilidad | 9estion de calidad, de acuerdo con las actividades que

durante las auditorias, validaciones y/o calificaciones. realiza.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
128. AMID Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 6.2.2.3, que dice: 6.2.2.3 Los documentos deben disefiarse, prepararse,
“6.2.2.3 Los documentos deben disefarse, | revisarse, autorizarse, modificarse, distribuirse y/o
prepararse, revisarse y distribuirse de acuerdo a | cancelarse de acuerdo a lo establecido en el Sistema de
lo establecido en el Sistema de Gestion de | Gestion de Calidad.

Calidad.”

Propone
“6.2.2.3 Los documentos deben disefarse,
prepararse, revisarse, autorizarse, modificarse,
distribuirse y/o cancelarse de acuerdo a lo
establecido en el Sistema de Gestion de
Calidad.”

Complementar las actividades indicadas.

129. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.

En el punto 6.2.3.2, que dice:
“6.2.3.2 Deben mantenerse en resguardo el
Expediente de Fabricacién de cada Lote o
unidad fabricada al menos un afio después de su
fecha de caducidad o vida util o cinco afios
después de que el Lote o unidad fue liberada por
el responsable sanitario o su equivalente en el
extranjero. En este caso se debe conservar por
el periodo que sea mas largo.”

Legalmente la Unica persona facultada para la

liberacién del producto es el responsable sanitario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definiciéon para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

En partes del extranjero no se conoce a esta figura como
“responsable sanitario”; asi mismo, este punto se
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encuentra homologado con otras normas de Buenas
Practicas de Fabricacion. Asi mismo el numeral no se
refiere a la liberacion de producto sino al resguardo de
documentacion.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

130.

RRT, Hulplasa, Trenkes,
Productos Galeno, Holiday
En el punto 6.2.3.2, que dice:
“6.2.3.2 Deben mantenerse en resguardo el
Expediente de Fabricaciéon de cada Lote o
unidad fabricada al menos un afio después de su
fecha de caducidad o vida util o cinco afios
después de que el Lote o unidad fue liberada por
el responsable sanitario o su equivalente en el
extranjero. En este caso se debe conservar por
el periodo que sea mas largo.”
Propone
“Deben mantenerse en resguardo el Expediente
de Fabricacion de cada Lote unidad fabricada al
menos un afio después de su fecha de
caducidad o vida util o cinco afios después de
que el Lote o unidad fue liberada por el
responsable sanitario o su equivalente en el
extranjero. El periodo de tiempo que se
determine debe justificarse.”
Algunos Dispositivos Médicos como ejemplo las
valvulas para derivacién de Liquido Cefalorraquideo
pueden permanecer por una cantidad de tiempo larga
dentro del cuerpo humano y el tiempo de resguardo
del expediente seria aproximadamente 30 afios. Por
eso el tiempo que se determine se debe justificar en
base a la vida util de los dispositivos médicos.

Targi de Meéxico,

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién: Ill.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

La redaccién original es clara respecto al tiempo de
resguardo de dicho expediente, ya que acota que debe
considerarse el periodo que sea mas largo, por lo cual no
es necesario colocar la leyenda de la propuesta en la cual
sefialan que debe justificarse dicho periodo.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

131.

Sophia
En el punto 6.2.2.4, que dice:

“6.2.2.4 Los documentos deben cumplir con las
partes aplicables de las Especificaciones de
producto, de los expedientes de autorizacion de
Fabricacién y comercializacion. La reproduccion
de documentos de trabajo a partir de
documentos originales no debe permitir la
introduccién de ningun error en el proceso de
reproduccion.”

Propone

“Los documentos deben cumplir con las partes
aplicables de las Especificaciones de producto,
los expedientes de fabricacion de lote y
autorizacién de comercializacion. La
reproducciéon de documentos de trabajo a partir
de documentos originales no debe permitir la
introducciéon de ningun error en el proceso de
reproduccion.”

Por redaccion se entiende que debe existir un
expediente para la Fabricacion y comercializacion.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento. Estd homologada con otras
normas de Buenas Practicas de Fabricacién, asi mismo la
redaccion es clara en el requerimiento, sobre el control
documental.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

132.

Funsalud
En el punto 6.2.4.1, que dice:

“6.2.41 Los documentos que contienen
instrucciones deben ser aprobados, firmados y
fechados. Todos los tipos de documentos deben
definirse y apegarse a lo establecido en el
Manual de Calidad. Los requisitos aplican de
igual manera a todas las formas de medios de
documentacion aplicables al Sistema de Gestion
de Calidad.”

Propone

“Especificar la persona obligada para aprobar,
firmar y fechar los documentos.”
En el presente numeral no es claro quién es el
obligado para aprobar, firmar y fechar los
documentos.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento. La norma sélo establece los
requerimientos, no la forma en que se deben cumplir
éstos. Cada establecimiento lo determina conforme a su
Sistema de Gestion de Calidad y de acuerdo con las
actividades que realiza, por lo cual no es posible
establecer un listado especifico de estos.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

133.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight

No se acepta el comentario.
De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion




Lunes 29 de noviembre de 2021

DIARIO OFICIAL

En el punto 6.2.5.2.2, que dice:
“6.2.5.2.2 Las Especificaciones de Materias
Primas, materiales de envase y de empaque
deben incluir al menos:”
Propone
“Las Especificaciones de Materias Primas,
materiales de envase y de empaque deben
ineldir referir al menos:”
Dado que la informacién solicitada puede estar
contenida en otros documentos, se sugiere incluir la
palabra “referir” para acotar que en ocasiones se
puede incluir la referencia.

Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdan ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. En este
caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Este punto estd homologado con las otras normas de
Buenas Practicas de Fabricacién, por lo cual no se
considera necesario modificar la redaccion del numeral.

134.

CANIPEC

En el punto 6.2.5.2.2, que dice:

“6.2.5.2.2 Las Especificaciones de Materias
Primas, materiales de envase y de empaque
deben incluir al menos:”

Propone
“Las Especificaciones de Materias Primas deben
incluir o referir al menos:
6.2.5.2.2.1 Descripcién de los materiales:
Nombre, cédigo interno, referencia (FEUM, si
aplica).
6.2.5.2.2.2 Proveedor aprobado de Insumos.
6.2.5.2.2.3 Una Muestra y/o copia electrénica fiel
de los Materiales Impresos.
6.2.5.2.2.4 Instrucciones para el muestreo y
pruebas a realizar.
6.2.5.2.2.5 Los limites de aceptacion para las
determinaciones cuali y cuantitativas.
6.2.5.2.2.6 Condiciones de Almacenamiento de
acuerdo al nivel de riesgo del material o
producto.
6.2.5.2.2.7 Periodo de re- analisis y nimero de
re-analisis, si aplica.

Precauciones para el manejo del material”.

Se propone el cambio considerando que es

informacién que puede estar contenida en diferentes

documentos o sistemas informaticos conforme a los
procesos del establecimiento, sin que esto
comprometa la trazabilidad de la informacion.

Y adicionalmente sugiere un nuevo numeral, que dice:
“Las Especificaciones de materiales de envase y
de empaque deben incluir o referir al menos:
6.2.5.2.2.1 Descripcion de los materiales:
Nombre, coédigo interno, referencia (FEUM, si
aplica).
6.2.5.2.2.2 Proveedor aprobado de Insumos.
6.2.5.2.2.3 Una Muestra y/o copia electrénica fiel
de los Materiales Impresos.
6.2.5.2.2.5 Los limites de aceptacion para las
determinaciones cuali y cuantitativas”

Por la naturaleza de los materiales de envase y

empaque no puede aplicar lo mismo que para las

materias primas.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién:  1ll.  Deberdn ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y virtud que al ser especificaciones minimas que
debe incluir o referir tanto el material de envase, materia
primas y material de empaque resulta no necesario
separarlos ya que son los mismo requerimientos, es por
ello que se conserva en un solo texto y no en un nuevo
numeral. Se adiciona la palabra incluir en armonia con
otras normas de Buenas Practicas de Fabricacion en
materia de medicamentos: NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-059-SSA1-2015, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS y NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-164-SSA1-2015, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS.

Por lo anterior, se incluye parcialmente la redaccion
propuesta, para quedar como sigue:

6.2.5.2.2 Las especificaciones de materias primas,
materiales de envase y de empaque deben incluir o referir
al menos:

6.2.5.2.2.1 Descripcion de los materiales: nombre, cédigo
interno, referencia (FEUM, si aplica).

6.2.5.2.2.2 Proveedor aprobado de insumos.

6.2.5.2.2.3 Una muestra y/o copia electrénica fiel de los
materiales impresos.

6.2.5.2.2.4 Instrucciones para el muestreo y pruebas a
realizar.

6.2.5.2.2.5 Los limites de aceptacion para las
determinaciones cualitativas y cuantitativas.

6.2.5.2.2.6 Condiciones de almacenamiento de acuerdo
al nivel de riesgo o a la estabilidad del material o
producto.

6.2.5.2.2.7 Periodo de re-analisis y nimero de re-analisis,
si aplica.

6.2.5.2.2.8 Precauciones para el manejo del material.

135.

AMID
En el punto 6.2.5.2.2.4, que dice:

“6.2.5.2.2.4 Instrucciones para el muestreo y
pruebas a realizar”
Propone
“6.2.5.2.2.4 Instrucciones para el muestreo y
pruebas a realizar cuando aplique.”
Las pruebas que deben realizarse a la materia prima
para comprobar que puede ser usada en la
fabricacion del dispositivo médico se mencionan en el
certificado de andlisis de la materia prima, por lo cual

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se




DIARIO OFICIAL Lunes 29 de noviembre de 2021

solo deberia ser aplicable si el fabricante del
dispositivo médico requiere realizar alguna prueba
adicional.

debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

Por lo que no se puede incluir “cuando aplique” debido a
que no seria claro en qué casos si deben cumplir con
este requerimiento y en qué casos no. Por lo anterior, no
se considera incluir la modificacion solicitada.

136.

Sophia
En el punto 6.2.5.2.2.5, que dice:

“6.2.5.2.2.5 Los limites de aceptacion para las
determinaciones cuali y cuantitativas”.

Propone

“Los limites de aceptacion para las
determinaciones cualitativas y cuantitativas.”

Redaccién general

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

6.2.5.2.2.5 Los limites de aceptacion para las
determinaciones cualitativas y cuantitativas.

137.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de México,

Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 6.2.5.2.2.6, que dice:
“6.2.5.2.2.6 Condiciones de Almacenamiento de
acuerdo al nivel de riesgo del material o
producto.”

Propone
“6.2.5.2.2.6 Condiciones de Almacenamiento de
acuerdo al nivel de riesgo o a la estabilidad del
material o producto.”

Los resultados de los estudios de estabilidad definen

las condiciones de almacenamiento.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
6.2.5.2.2.6 Condiciones de almacenamiento de acuerdo
al nivel de riesgo o a la estabilidad del material o
producto.

138.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de México,
Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 6.2.5.2.2.7, que dice:
“6.2.5.2.2.7 Periodo de re- analisis y numero de
re- andlisis, si aplica.”

Propone

“6.2.5.2.2.7 Contar con procedimientos o
documentos que establezcan el periodo y el
numero de reandlisis.”

El fabricante debe contar con documentos
complementarios que contengan esta informacion,
ademas que en la ISO- 13485:2016 no es requerido
este punto; ya que restaria eficiencia en la
operatividad del sistema.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. La Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento. Por lo que en el subinciso
6.2.5.2.2 ya se establecen “Las especificaciones de
materias primas, materiales de envase y de empaque
deben incluir al menos:”, por lo cual no es necesario
incluir la oracion propuesta.

139.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.2.5.2.2.8, que dice:
“6.2.5.2.2.8:
Precauciones para el manejo del material.”
Propone
“Precauciones para el manejo del material con
base en la gestion de riesgo del dispositivo.”
No aplica como especificacion de materia prima. En
concordancia con la NOM 018 de hojas de seguridad.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que:

Ill. Deberan ser redactadas y estructuradas de acuerdo a
lo que establezcan las normas mexicanas expedidas para
tal efecto. La Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento. Por lo que en el subinciso
6.2.5.2.2 ya se establecen “Las especificaciones de
materias primas, materiales de envase y de empaque
deben incluir al menos:”, por lo cual no es necesario
incluir la oracién propuesta.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

140.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.2.5.2.3, que dice:

“6.2.5.2.3:

Deben existir Especificaciones para producto

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que:

Ill. Deberan ser redactadas y estructuradas de acuerdo a
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intermedio y a granel, incluyendo el tiempo

maximo y las Condiciones de Almacenamiento.”
Propone

“Con base en la gestién de riesgo del dispositivo,

deben—existir especificaciones para producto

intermedio y a granel, incluyendo el tiempo

maximo y las Condiciones de Almacenamiento.”
Justificaciéon: Algunos dispositivos médicos contienen
materiales muy estables los cuales no son
susceptibles de ostentar un tiempo maximo.

lo que establezcan las normas mexicanas expedidas para
tal efecto.

La Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Por lo que no es necesario acotar la gestion de riesgos en
este inciso, ya que se detalla en el Capitulo 7 Gestion de
Riesgos de Calidad de esta norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

141.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight, CANIPEC
En el punto 6.2.5.2.4, que dice:
“6.2.5.2.4 Las Especificaciones de producto
terminado deben incluir al menos lo siguiente:”
Propone
“Las Especificaciones de producto terminado
deben incluir o referir al menos lo siguiente:”
Dado que algunos de estos puntos pueden estar
contenidos en otros documentos.
Se propone el cambio considerando que es
informacion que puede estar contenida en diferentes
documentos o sistemas informaticos conforme a los
procesos del establecimiento, sin que esto
comprometa la trazabilidad de la informacion.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

6.2.5.2.4 Las especificaciones de producto terminado
deben incluir o referir al menos lo siguiente:

142.

Sophia
En el punto 6.2.5.2.4.4, que dice:

“6.2.5.2.4.4 Los limites de aceptacion para las
determinaciones cuali y cuantitativas”.

Propone

“Los limites de aceptacion para las
determinaciones cualitativas y cuantitativas”.

Redaccién general

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

6.2.5.24.4 Limites de aceptaciéon para las
determinaciones cualitativas y cuantitativas.

143.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.2.5.2.4.7, que dice:

“6.2.5.2.4.7 Precauciones para el manejo del
producto”.

Propone
“Con base en la gestion de riesgo del dispositivo.
Precauciones para el manejo del producto.”
No aplica como especificacion de materia prima. En
concordancia con la NOM 018 de hojas de seguridad.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto. La Norma
Mexicana  NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento. Por lo que no es necesario
acotar la gestion de riesgos en este inciso, ya que se
detalla en el Capitulo 7 Gestion de Riesgos de Calidad
de esta norma.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

144.

CANACINTRA- Biomédica Mexicana, RRT,

Hulplasa, Trenkes, Targi de México, Productos

Galeno, Holiday

En el punto 6.2.5.3.4, que dice:
“6.2.5.3.4 Para los procesos de ensamblado de
Dispositivos Médicos se deberd contar con un
instructivo que detalle claramente cémo realizar
el proceso.”

Propone
“6.2.5.3.4 Para los procesos de ensamblado de
Dispositivos Médicos se debera contar con un
instructivo que detalle claramente cémo realizar
el proceso o la referencia a otros procedimientos
para su consulta.”

Permite la consulta de las especificaciones,

condiciones de proceso, etc. con la finalidad de no

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. Por Buenas Practicas de Documentacion, los
instructivos para la fabricacion no deben referenciarse a
otros procedimientos, estos deben redactarse de forma
facil de comprender. Sin embargo, se modifica la
redaccion para eliminar la ambigliedad, para quedar
como sigue:

6.2.5.3.4 Para los procesos de ensamblado de
dispositivos médicos se debera contar con un instructivo
que detalle como realizar el proceso.
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tener una orden de acondicionamiento tan robusta

La propuesta es la siguiente, para eliminar la
ambigledad:

145.

SELS-CAS-COFEPRIS

Posterior al punto 6.2.5.3, los promoventes solicitan la
inclusién del texto:

“6.2.5.3.- EXPEDIENTE MAESTRO DEL SITIO
DE FABRICACION (EMSF):

Se debe contar con un EMSF que describa las
actividades relacionadas al cumplimiento de BPF
a efecto de proporcionar el contenido del EMSF.
6.2.5.3.1 El EMSF debe contener al menos con
la siguiente informacion:

6.2.5.3.1.1 Informacién del fabricante:
6.2.5.3.1.1.1 Razén social.

6.2.5.3.1.1.2 Direccion del sitio de fabricacion.
6.2.5.3.1.1.3 Responsable Sanitario y
Representante Legal, con numero de teléfono y
correo electronico de contacto de ambos.#
6.2.5.3.1.2 Actividades de fabricacién
autorizadas:#

6.2.5.3.1.2.1 Copia del Aviso de Funcionamiento
y el o los certificados de BPF vigentes emitidos
por la COFEPRIS u otras autoridades sanitarias,
conforme a lo establecido en las disposiciones
juridicas aplicables.#

6.2.5.3.1.2.2 Resumen de las actividades de
fabricacion, importacion, exportaciéon y
distribucién, incluyendo otros giros autorizados al
fabricante o del certificado de BPF.#

6.2.5.3.1.2.3 Tipo de productos fabricados en
el sitio (clasificacion).#

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

Este no es un requerimiento en ninguna de las
normativas internacionales para Dispositivos médicos, ni
la ISO 13485: 2016 Medical devices - Quality
management systems — Requirements for regulatory
purposes ni la Medical Device Single Audit Program. Asi
mismo no existe fundamento legal para este
requerimiento ya que como lo establece el art. 198 de la
Ley General de Salud que dispone que este tipo de
establecimientos no requieren de Licencia Sanitaria para
su operacion y los art. 200 bis y 201 establecen que estos
establecimientos deben presentar Unicamente aviso de
funcionamiento ante esta Secretaria, por lo que la ley
exige Unicamente el sometimiento de aviso de
funcionamiento.

Por otro lado, es importante mencionar que para la
aprobacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-
SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos, esta Comisién debe demostrar una
mejora regulatoria en la que debe evaluarse el costo de
implementacion de los requerimientos, y este no fue
costeado ya que no es considerado en el proyecto
suponiendo un requerimiento totalmente que no fue
considerado por el subcomité convocado.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

6.2.5.3.1.2.4 Lista de productos registrados que
incluya al menos denominacién genérica,
denominacion distintiva, nimero de Registro
Sanitario, fecha de emision del Registro
Sanitario, fecha de vigencia del Registro
Sanitario, fabricante(s) de los insumos, proceso
realizado por el sitio (produccién, acondicionado
primario, acondicionado secundario, distribucion,
control de calidad y liberacion), cuando se trate
de productos importados debera sefalar esta
condicion y el proceso que realiza, indicar desde
qué afio el producto se comercializa, en caso de
no comercializarse debera indicar desde qué
fecha y el motivo.#

6.2.5.3.1.2.5 Lista de visitas de verificacion de
BPF de los ultimos cinco afios donde se indique
la autoridad que los inspeccion6 asi como el
motivo y alcance de la visita.#

6.2.5.3.1.3 Sistema de gestion de calidad del
fabricante:#

6.2.5.3.1.3.1 Debe contener un resumen con la
descripciéon del sistema de gestion de calidad
con el que trabaja la empresa y los modelos o
estandares de referencia que utiliza.#
6.2.5.3.1.3.2 Personal responsable de dar
mantenimiento al sistema de gestién de calidad
incluyendo a la Alta Direccion.

6.2.5.3.1.3.3 Si el sitio cuenta con alguna
acreditacién o certificacion de su sistema de
gestion de calidad debera adjuntar una copia y
mostrar evidencia del organismo que lo acreditd
o certifico.

6.2.5.3.2 Mantenimiento del EMSF.
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Cualquier cambio técnico al contenido del EMSF
debera ser evaluado mediante el sistema de
Control de Cambios, tratdndose de un cambio
mayor, se debera actualizar el EMSF y notificar
a la COFEPRIS mediante la actualizacion del
documento.

6.2.5.3.2.1 Se consideran cambios mayores los
que se describen a continuacion, de manera
enunciativa mas no limitativa.

6.2.5.3.2.1.1 Cambio del Responsable Sanitario,
del responsable de la unidad de producciéon y/o
responsable de la unidad de calidad.

6.2.5.3.2.1.2 Cambios de sistemas criticos.

6.2.5.3.2.1.3 Modificacion de las lineas de
fabricacion.

6.2.5.3.2.1.4 Modificacion en las instalaciones
que impactan la calidad de los productos.

6.2.5.3.2.1.5 Inclusion de nuevos insumos y
productos que ameriten nueva validacién de
limpieza.

6.2.5.3.2.2 Si existen cambios menores, el
EMSF debera actualizarse al menos cada 2
afios y notificarse a la COFEPRIS.”

Se propone la inclusiéon de este apartado por la
importancia que radica en contar con esta informacion
al interior de la Subdireccién Ejecutiva de Licencias
Sanitarias, de los Fabricantes de Dispositivos
Médicos, ya que actualmente se carece de esta
informacién y por parte del area de la Comisiéon de
Operacién Sanitaria, se solicita solo algunos puntos
indicados en este documento.

146.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico,
Productos Galeno, Holiday de México
En el punto 6.2.5.4.2, que dice:
“6.2.5.4.2 La orden Maestra de
Acondicionamiento debe incluir al menos lo
siguiente.”
Propone
“6.2.5.4.2 La orden Maestra de
Acondicionamiento debe incluir al menos lo
siguiente.”
Para que tenga sentido teniendo como referencia
como se pide en los puntos 6.2.5.3 y 6.2.5.3.2. ya que
de lo contrario estariamos pidiendo que a la orden
maestra se le asigne un numero de lote.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-
SCFI-2015 Guia para la estructuracion y redaccion de
Normas, indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccion
y presentacion de términos y definiciones, el punto D.1.5
Duplicaciones y contradicciones a evitar, que antes de
establecer un término y una definicién para un concepto,
se sugiere asegurar que no exista otro término y
definicion para ese concepto en otro documento. Este
punto esta homologado con las otras normas de Buenas
Practicas de Fabricacion (NOM-059-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos y NOM-164-
SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de
farmacos), por lo cual no se considera necesario realizar
la modificacién de la redaccion del inciso.

147.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de México,
Productos Galeno, Holiday de México
En el punto 6.2.5.4.3, que dice:
“6.2.5.4.3 La orden de Acondicionamiento debe
incluir al menos lo siguiente.”
Propone
“6.2.5.4.3 La—orden—de Las Instrucciones de
Acondicionamiento debe incluir al menos lo
siguiente.”
Para que tenga sentido teniendo como referencia lo
que se pide en los puntos 6.2.5.3 y 6.2.5.3.3.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento. Este punto esta
homologado con las otras normas de Buenas Practicas
de Fabricacion (NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas
de fabricacion de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015
Buenas practicas de fabricacion de farmacos), por lo cual
no se considera necesario realizar la modificaciéon de la
redaccion del inciso.

148.

AMID

No se acepta el comentario.
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En el punto 6.2.5.5.2.3, que dice:
“6.2.5.5.2.3 Especificaciones o procedimientos

de Fabricacion, Acondicionamiento,

Almacenamiento, manejo y distribucion.”
Propone

“6.2.5.5.2 Especificaciones o procedimientos de

Fabricacion, Acondicionamiento,

Almacenamiento, manejo y distribucién. Segun

aplique.”

No todas las empresas Fabrican/acondicionan.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

Dentro del apartado 6.2.5.5.2.2 Especificaciones del
producto, se establece lo que cada establecimiento
deberd documentar, conforme a las actividades que
realiza y se tendra qué exponer los casos especificos de
cuando aplica este requerimiento y cuando no.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

149.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico,
Productos Galeno, Holiday de México
En el punto 6.2.5.4.4, que dice:
“6.2.5.4.4 Para los Dispositivos Médicos que
unicamente requieren de embalaje, se debera
contar con un instructivo que detalle claramente
cémo realizar dicho proceso, la Etiqueta debe
indicar al menos el producto del que se trata, el
registro sanitario, precauciones para su manejo.”
Propone
“Para los Dispositivos Médicos que Unicamente
requieren de embalaje, en lugar de la Orden
Maestra de Acondicionamiento, se debera contar
con un instructivo que detalle claramente como
realizar dicho proceso, la Etiqueta debe indicar
al menos el producto del que se trata, el registro
sanitario, precauciones para su manejo.”
Como esta escrita la norma puede surgir la
ambigliedad derivada de creer que el punto 6.2.5.4.4
es una adicién al 6.5.5.4, cuando realmente es una
excepcion que hace la norma a su cumplimiento
derivado de que los equipos médicos no son
productos a granel y por lo tanto no necesitan proceso
de acondicionamiento.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y
presentacion de términos y definiciones, el punto D.1.4
las generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

En este caso el requerimiento es claro, y define a qué tipo
de procesos se refiere, es decir, Unicamente aplica a los
dispositivos médicos que no se acondicionan, por lo cual
no aplica una orden maestra de acondicionamiento.

Por lo anterior no se considera necesaria la aclaraciéon de
la propuesta.

150.

CANIPEC
En el punto 6.2.5.5.2.5, que dice:
“6.2.5.5.2.5 Requerimientos de Instalacion”
Propone
“Requerimientos de Instalacion, cuando aplique,
de acuerdo con el nivel de riesgo del dispositivo
médico, como lo establece el inciso 10.1.2.”
Se propone este cambio en funcion del andlisis de
riesgo realizado al dispositivo médico y la naturaleza
del mismo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Este caso solo enunciativo, en adelante se define la
gestion de riesgo en cada uno de los numerales
especificos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

151.

CANIPEC
En el punto 6.2.5.5.2.6, que dice:
“6.2.5.5.2.6 Procedimientos de mantenimiento.”
Propone
“Procedimientos de mantenimiento, cuando
aplique, de acuerdo con el nivel de riesgo del
dispositivo médico, como lo establece el inciso
10.1.27.
Se propone este cambio en funciéon del analisis de
riesgo realizado al dispositivo médico y la naturaleza
del mismo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicion para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Este caso solo enunciativo, en adelante se define la
gestion de riesgo en cada uno de los numerales
especificos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

152.

AMID, FMC
En el punto 6.2.5.6, que dice:

No se acepta el comentario.
De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
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“6.2.5.6 Expediente de Fabricaciéon del
producto.”

Propone
“Expediente de Fabricacién del producto. Para
Fabricantes”

No todas las empresas Fabrican/acondicionan.

Acotar solo para Fabricantes ya que muchos no
fabrican productos solo es semiterminado.

Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

En este caso el propio nombre del numeral ya especifica
que es para fabricacion.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

153.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de México,
Productos Galeno, Holiday de México
En el punto 6.2.5.6.1, que dice:
“6.2.5.6.1 Fechas y horas de inicio y término de
las etapas mas importantes de la Produccion.
(Expediente de Fabricacion).”
Propone
“Fechas y horas de inicio y término de las etapas
mas importantes de la Produccion (Expediente
de Fabricacioén), o la referencia cruzada para su
consulta”.
Permite la consulta de las especificaciones,
condiciones de proceso, etc. con la finalidad de no
tener una orden de acondicionamiento tan robusta.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion establece que: lll. Deberan ser redactadas
y estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Este caso es un subnumeral de 6.2.5.6 Expediente de
fabricacién del producto, por lo que no es posible que se
realice una “referencia cruzada” dado que los
requerimientos sefialados son especificos para dicho
expediente.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

154.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico,
Productos Galeno, Holiday de México
En el punto 6.2.5.6.2.5, que dice:
“6.2.5.6.2.5 Identificacion de quien ejecutd la
operacion con inicial del nombre y primer
apellido, esta informacion debe ser trazable a un
registro de operadores y supervisores de las
areas de produccion.”
Propone
“Identificacion de quien ejecuté la operacion,
esta informacién debe ser trazable a un registro
de operadores y supervisores de las areas de
produccion. O los datos deben ser registrados
por la persona que realizé la actividad y en el
momento que ésta se realizé. No deben de
usarse siglas preferentemente y en caso de
usarse, al igual que las firmas, debe existir un
catalogo.”
Cada organizacion deberia definir de qué manera le
conviene identificar a la persona quien ejecutd la
operacion, de acuerdo con sus posibilidades vy
necesidades. Ya que varias personas podrian
compartir el apellido sin necesidad de tener el mismo
nombre. Asi mismo el punto 6.2.4.6 se nos pide tener
un mecanismo que permita identificar las firmas y
rubricas del personal que ejecuta la operacion. Con
esto deberia ser suficiente sin limitar a la empresa a
utilizar el método propuesto. Asi mismo el punto
6.2.5.8.3.5 contraviene lo que se pide ya que asi da
opcion ya sea a tener la lista de firmas y/o iniciales del
personal involucrado.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones. El objeto de la norma es
establecer los requisitos minimos para los procesos de
disefio, desarrollo, fabricacion, almacenamiento y
distribucion de dispositivos médicos, con base en su nivel
de riesgo; con la finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad,
seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente, no la forma en que se deben
cumplir éstos.

Cada establecimiento lo determina conforme a su
Sistema de Gestion de Calidad, por lo que no se pueden
enlistar requisitos tan especificos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

155.

Sophia

En el punto 6.2.5.6.2.5, que dice:
“6.2.5.6.2.5 Identificacion de quien ejecutd la
operacién con inicial del nombre y primer
apellido, esta informacion debe ser trazable a un
registro de operadores y supervisores de las
areas de produccion.”

Propone
“La identificacion de quién ejecutd la operacion
se debe establecer con base en el PNO de la
empresa.”

Se sugiere que el método de identificacion para el

personal quede abierto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

El objeto de la norma es establecer losrequisitos minimos
para los procesos de disefio, desarrollo, fabricacion,
almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos,
con base en su nivel de riesgo; con la finalidad de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad, seguridad y funcionalidad para
ser_utilizados por el consumidor final o paciente, no la
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forma en que se deben cumplir éstos.

Cada establecimiento lo determina conforme a su
Sistema de Gestion de Calidad, por lo que no se pueden
enlistar requisitos tan especificos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

156. Sophia Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 6.2.5.6.2.7, que dice: 6.2.5.6.2.7 Registro de los controles en proceso con los
“6.2.5.6.2.7 Registro de los Controles en | resultados obtenidos y las personas que lo realizaron.
Proceso con los resultados obtenidos y las
personas que lo realizaron (inicial del nombre y
primer apellido).”

Propone
“Registro de los Controles en Proceso con los
resultados obtenidos y las personas que lo
realizaron (con base en el PNO de la empresa).”

Se sugiere que el método de identificacién para el

personal quede abierto.

157. CNCTGLJ No se acepta el comentario.

En el punto 6.2.5.6.2.9, que dice: De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
“6.2.5.6.2.9 Cualquier desviacion a las | lll del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
instrucciones de produccién debe ser registrada, | Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
investigada y evaluada.” redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que

Propone establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
“Cualquier desviacion a las instrucciones de | &fecto- o
produccion debe ser registrada, investigada y | EI objeto de la norma es establecer los requisitos
evaluada y la Investigacion debe ser incluida | minimos para los procesos de disefio, desarrollo,
para la liberacion del lote.” fabricacion, almacenamiento y distribucion de dispositivos

Asegurar la calidad médicos, con base en su nivel de riesgo; con la finalidad

’ de asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad, seguridad y funcionalidad para
ser utilizados por el consumidor final o paciente, no la
forma en que deben manejar ya que depende del sistema
de gestién de calidad y actividades del establecimiento.
Asi mismo, existe un Capitulo especifico para la
liberacion del lote (14 Liberacion de producto terminado).
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

158. AMID No se acepta el comentario.

En el punto 6.2.5.6.3, que dice: De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
“6.2.5.6.3 Expediente de Acondicionamiento.” Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

Propone Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
. . . . estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
6.2.5.6.3 Expediente de Acc?n.dlmon.amlento. normas mexicanas expedidas para tal efecto.

Cuando se lleve a cabo acondicionamiento de E 4 la N Mexi NMX-Z-013-SCF1-2015
insumos para la salud en el establecimiento.” n'es € caso, la orma” exicana ikt e
. N Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
No todas las empresas Fabrican/acondicionan. en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.
Cada establecimiento documenta las actividades que
realiza por lo cual no es aplicable a las empresas que no
realizan dicha actividad.
Esta definicién esta homologada con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de farmacos.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.
159. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | No se acepta el comentario.

Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 6.2.5.6.3.2.5, que dice:
“6.2.5.6.3.2.5 Fecha y hora de inicio y término
de las etapas de acondicionamiento.”

Propone
“Fecha y hora de inicio y término de las etapas
de acondicionamiento o la referencia cruzada
para su consulta”

Permite la consulta de las especificaciones,
condiciones de proceso, etc. con la finalidad de no
tener una orden de acondicionamiento tan robusta.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
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debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido).

Por lo que en este caso, la redaccion es clara respecto al
requerimiento, por lo cual no se considera necesaria la
inclusion de la propuesta.

160. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Productos Galeno, Holiday de México 6.2.5.6.2.7 Registro de los controles en proceso con los
En el punto 6.2.5.6.3.2.8, que dice: resultados obtenidos y las personas que lo realizaron.

“6.2.5.6.3.2.8 Registro de los controles en | 6.2.5.6.3.2.8 Registro de los controles en proceso con los
proceso con los resultados obtenidos y las | resultados obtenidos y las personas que lo realizaron.
personas que lo realizaron (Inicial del nombre y
primer apellido).”

Propone

“Registro de los controles en proceso con los
resultados obtenidos y las personas que lo
realizaron.”

Cada organizacién deberia definir de qué manera le
conviene identificar a la persona quien ejecutd la
operacion, de acuerdo con sus posibilidades y
necesidades. Ya que varias personas podrian
compartir el apellido sin necesidad de tener el mismo
nombre. Asi mismo el punto 6.2.4.6 se nos pide tener
un mecanismo que permita identificar las firmas y
rubricas del personal que ejecuta la operacion. Con
esto deberia ser suficiente sin limitar a la empresa a
utilizar el método propuesto. Asi mismo el punto
6.2.5.8.3.5 contraviene lo que se pide ya que asi da
opcién ya sea a tener la lista de firmas y/o iniciales del
personal involucrado.

161. Sophia Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 6.2.5.6.3.2.8, que dice: 6.2.5.6.3.2.8 Registro de los controles en proceso con los
“6.2.5.6.3.2.8 Registro de los controles en | resultados obtenidos y las personas que lo realizaron.
proceso con los resultados obtenidos y las
personas que lo realizaron (Inicial del nombre y
primer apellido).”

Propone
“Registro de los Controles en Proceso con los
resultados obtenidos y las personas que lo
realizaron (con base en el PNO de la empresa).”

Se sugiere que el método de identificacién para el

personal quede abierto.

162. Sophia Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
En el punto 6.2.5.8.1, que dice: 6.2.5.8.1 Debe estar disponible la documentacion escrita

“6.2.5.8.1 Debe estar disponible documentacion | relacionada al cumplimiento de BPF para el personal
escrita relacionada al cumplimiento de BPF para | responsable de las actividades descritas en dicha
el personal responsable de las actividades | documentacion, la cual debe corresponder al nivel
descritas en dicha documentacion, las cual debe | @signado en el sistema de gestion de calidad y puede
corresponder al nivel asignado en el Sistema de | €star en forma de politicas, PNO, protocolos, instructivos
Gestion de Calidad y puede estar en forma de | de trabajo, reportes, acuerdos entre otros.

politicas, PNO, protocolos, Instructivos de
trabajo, reportes, acuerdos entre otros”.

Propone

“Debe estar disponible la documentacion escrita
relacionada al cumplimiento de BPF para el
personal responsable de las actividades
descritas en dicha documentacion, las cual debe
corresponder al nivel asignado en el Sistema de
Gestion de Calidad y puede estar en forma de
politicas, PNO, protocolos, Instructivos de
trabajo, reportes, acuerdos entre otros”

Redaccién general.
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163.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico,

Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 6.2.5.8.3.5, que dice:
“6.2.5.8.3.5 Lista de firmas con inicial de nombre
y apellido y/o iniciales del personal involucrado
en la fabricacion de los dispositivos médicos en
todas sus etapas.”

Propone

“ESTE NUMERAL DEBERIA SER PARTE DEL
NUMERAL 6.2.4.6,

para que dar de la siguiente forma:

6.2.4.6 Debe existir un mecanismo que permita
identificar las firmas y rubricas del personal que
ejecuta la operacion.

6.2.4.6 .1 Lista de firmas con inicial de nombre y
apellido y/o iniciales del personal involucrado en
la fabricacion de los dispositivos médicos en
todas sus etapas.”

Cada organizacion deberia definir de qué manera le
conviene identificar a la persona quien ejecutd la
operacion, de acuerdo con sus posibilidades vy
necesidades. Ya que varias personas podrian
compartir el apellido sin necesidad de tener el mismo
nombre. . Asi mismo el punto 6.2.4.6 se nos pide
tener un mecanismo que permita identificar las firmas
y rubricas del personal que ejecuta la operacién. Con
esto deberia ser suficiente sin limitar a la empresa a
utilizar el método propuesto.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud que se acota Unicamente a la lista de
firmas toda vez que ya se contempla en el numeral
6.2.4.6 que debe existir un mecanismo que permita
identificar las firmas y rubricas del personal que ejecuta la
operacion. No se incluye en el numeral sugerido ya que
este corresponde al apartado de Buenas Practicas de
Documentacién, siendo sus disposiciones genéricas y se
considera esta especificacion exclusivamente para el
apartado de Otros documentos, el incluirlo tal como lo
sugiere implica que sera obligatorio incluirlo en todos los
documentos sefalados en el numeral 6.2.5 Tipos de
documentos, lo cual no es necesario, por lo anterior, por
lo anterior se incluye parcialmente la redaccién
propuesta, para quedar como sigue:

6.2.5.8.3.5 Lista de firmas del personal involucrado en la
fabricacion de los dispositivos médicos en todas sus
etapas, conforme a su sistema de gestion de calidad.

164.

Sophia
En el punto 6.2.5.8.3.5, que dice:
“6.2.5.8.3.5 Lista de firmas con inicial del
nombre y primer apellido y/o iniciales del
personal involucrado en la Fabricacién de los
Dispositivos Médicos en todas sus etapas”
Propone
“Lista de firmas con base en el PNO de la
empresa.”
Se sugiere que el método de identificacién para el
personal quede abierto.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud que dentro del numeral 6.2.4.6 ya se
establece que debe existir un mecanismo que permita
identificar las firmas y rubricas del personal que ejecuta la
operacion, en el entendido que forma parte de las Buenas
Practicas de documentacion, sin embargo considerando
que los PNO’s son definidos en el numeral 3.82 como
Procedimiento Normalizado de Operaciéon (PNO), al
documento que contiene las instrucciones necesarias
para llevar a cabo de manera reproducible una operacion,
y dado que las Buenas Practicas de documentacion
corresponde al apartado de documentacion y no
corresponde a una operacion como lo es la fabricaciéon o
acondicionamiento en cuyos apartados también se da la
opcion que las actividades o, directrices, entre otros, que
formen parte del Sistema de Gestion de Calidad puede
estar en forma de politicas, PNO, protocolos, Instructivos
de trabajo, reportes, acuerdos entre otros, por lo anterior
se incluye parcialmente la redaccion propuesta, para
quedar como sigue:

6.2.5.8.3.5 Lista de firmas del personal involucrado en la
fabricacion de los dispositivos médicos en todas sus
etapas, conforme a su sistema de gestion de calidad.

165.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 6.2.5.8.3.19, que dice:

“6.2.5.8.3.19 Reporte de la Revisiéon Anual de
los Productos indicados en el inciso 6.9.1.2.”

Propone

Se acepta el comentario.

Los incisos correctos a referir son 6.6.6.1 y 6.6.6.5,
adicionalmente es conveniente indicar el concepto de
“revisiéon anual de la calidad del producto” mencionado en
el inciso 3.100, para quedar como sigue:
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Reporte de la revision sistematica de calidad en

los términos del 6.6.6.1”.
Revisar si el punto al que se quieren referir es el
6.6.6.1, el cual dice: “Debe existir una revision
sistematica anual de la Calidad de cada producto. El
responsable sanitario debe asegurar la
implementacion del sistema de monitoreo y medicion
y designar a la persona responsable de su ejecucion y
difusién.”

6.2.5.8.3.19 Reporte de la revisiéon anual de la calidad del
producto indicado en los incisos 6.6.6.1y 6.6.6.5.

166. CPFEUM, Sophia, AMID, CANACINTRA- Equipos | Se acepta el comentario.

Médicos Vizcarra En el punto 6.2.5.8.3.19, que dice: | Los incisos correctos a referir son 6.6.6.1 y 6.6.6.5,
“6.2.5.8.3.19: adicionalmente es conveniente indicar el concepto de
Reporte de la Revision Anual de los Productos | “revision anual de la calidad del producto” mencionado en
indicados en el inciso 6.9.1.2.” el numeral 3.100, para quedar como sigue:

Propone 6.2.5.8.3._19 _Reporte de Ig re_avisién anual de la calidad del
“6.2.5.8.3.19 Reporte de la Revision Anual de los producto indicado en los incisos 6.6.6.1y 6.6.6.5.
Productos indicados en el inciso 6.6.6.5”.

Revisar si el punto al que se quieren referir es el

6.6.6.5, el cual dice:

“Debe existir un Registro de la Revision Anual de cada

producto, el cual debe contener al menos la

informacion siguiente:

6.6.6.5.1 Nombre, presentacion y Fecha de

Caducidad.

6.6.6.5.2 Numero de Lotes fabricados en el afio,

Numero de Lotes aprobados con Desviaciones o No

Conformidades y Numero de Lotes rechazados.

6.6.6.5.3 Revision de los materiales de partida.

6.6.6.5.4 Resumen con los datos de las operaciones

criticas, Controles de Proceso y producto terminado

que permita el analisis de tendencias.

6.6.6.5.5 Registro de las Desviaciones o No

Conformidades, resultados fuera de Especificaciones,

Control de Cambios, devoluciones, Quejas, retiro de

producto del mercado incluyendo el informe de la

investigaciéon 'y conclusiones de las acciones

realizadas.”

167. CANACINTRA- AKUASUL Se acepta el comentario.

En el punto 6.2.5.8.3.19, que dice: Los incisos correctos a referir son 6.6.6.1 y 6.6.6.5,
“6.2.5.8.3.19 Reporte de la Revision Anual de | adicionalmente es conveniente indicar el concepto de
los Productos indicados en el inciso 6.9.1.2.” “revision anual de la calidad del producto” mencionado en

Propone el numeral 3.100, para quedar f:’omo sigue: '
“6.2.5.8.3.19 Revision sistematica anual de la 6'2'(15'8?'_123930”9 fe la r_e"'s'%”eag‘;a' %ee'% ‘;"""dad del
Calidad de cada producto indicado en el inciso producto Indicado en [0s InCisos ©.6.6.1y 0.6.6.5.
6.6.6.1y6.6.6.5".

El inciso 6.9.1.2 no existe.

En 6.6.6 Monitoreo y Medicién del producto.

En el inciso 6.6.6.1 indica Revision sistematica anual

de la Calidad de cada producto.

6.6.6.5 Registro de la Revisién Anual de cada

producto.

168. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | Se acepta el comentario.

Productos Galeno, Holiday de México Los incisos correctos a referir son 6.6.6.1 y 6.6.6.5,

En el punto 6.2.5.8.3.19, que dice: adicionalmente es conveniente indicar el concepto de
“6.2.5.8.3.19 Reporte de la Revision Anual de | ‘revision anual de la calidad del producto” mencionado en
los Productos indicados en el inciso 6.9.1.2.” el numeral 3.100, para quedar como sigue:

Propone 6.2.5.8.3.19 Reporte de la revision anual de la calidad del
“6.2.5.8.3.19 Revision sistematica anual de la | Producto indicado en los incisos 6.6.6.1y 6.6.6.5.
Calidad de cada producto indicado en los
incisos: 6.6.6.,6.6.6.1y6.6.6.5"

El inciso 6.9.1.2 no existe.

En 6.6.6 Monitoreo y Medicién del producto

En el inciso 6.6.6.1 indica Revision sistematica anual

de la Calidad de cada producto.

6.6.6.5 Registro de la Revisién Anual de cada

producto.

169. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | Se acepta el comentario.

Productos Galeno, Holiday de México

Los incisos correctos a referir son 6.6.6.1 y 6.6.6.5,
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En el punto 6.2.5.8.3.19, que dice:

“6.2.5.8.3.19 Reporte de la Revisiéon Anual de
los Productos indicados en el inciso 6.9.1.2.”.

Propone

“6.2.5.8.3.19 Reporte del monitoreo y medicion
del producto indicado en el inciso 6.6.6.5 “
No existe el inciso 6.9.1.2.

adicionalmente es conveniente indicar el concepto de
“revisiéon anual de la calidad del producto” mencionado en
el numeral 3.100, para quedar como sigue:

6.2.5.8.3.19 Reporte de la revision anual de la calidad del
producto indicado en los incisos 6.6.6.1y 6.6.6.5.

170.

CANIPEC
En el punto 6.2.5.8.3.19, que dice:

“6.2.5.8.3.19 Reporte de la Revision Anual de

los Productos indicados en el inciso 6.9.1.2.”
Propone

“Eliminar®
Si el establecimiento cuenta con un Sistema de
Gestion de Calidad acorde a la naturaleza de su
dispositivo médico y al andlisis del riesgo del mismo,
demostrara que cuenta con los elementos minimos
que garantizan la conformidad del producto y la
efectividad del sistema sin necesidad de tenerlo en un
formato en especifico.
Hoy en dia la automatizacion de los procesos esta
validada permitiendo asegurar la trazabilidad del
producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Este es un requerimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion homologado con otras normas (NOM-059-
SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas
de fabricacién de farmacos), sin embargo, los incisos
correctos a referir son 6.6.6.1 y 6.6.6.5, adicionalmente es
conveniente indicar el concepto de “revision anual de la
calidad del producto” mencionado en el numeral 3.100,
por lo que el texto, para quedar como sigue:

6.2.5.8.3.19 Reporte de la revisiéon anual de la calidad del
producto indicado en los incisos 6.6.6.1y 6.6.6.5.

171.

AMID
En el punto 6.2.5.8.3.21, que dice:

“6.2.5.8.3.21 Acuerdos Técnicos de Fabricacion,
distribucién y de Calidad.”

Propone
“6.2.5.8.3.21 Acuerdos Técnicos de Fabricacion
y distribucion y de Calidad, segun aplique “

No todas las empresas tienen todas las actividades.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido).

Por lo que no es conveniente poner palabras ambiguas,
es decir, si se coloca “segun aplique” se deberian incluir
todos los casos en los que aplica y cuales no.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.

172.

CPFEUM

En el punto 6.2.5.8.3.23.1, que dice:
“6.2.5.8.3.23.1 Aviso de funcionamiento u
original de licencia sanitaria y responsable
sanitario.”

Propone
“6.2.5.8.3.23.1:
Aviso de funcionamiento u-eriginal-de-licencia y
de responsable sanitario u original de licencia
sanitaria”

Mejora en la redaccién. Pudiera entenderse que el

responsable sanitario debe contar con licencia

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
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sanitaria.

significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido) y toda vez que la redaccion establece que es el
aviso de funcionamiento o la licencia sanitaria, en el
entendido que es uno u otro documento y haciendo una
separacion a través de la conjuncién “Y” para el aviso de
responsable sanitario, por lo anterior, se incluye
parcialmente la redaccion propuesta, para quedar como
sigue:

6.2.5.8.3.23.1 Aviso de funcionamiento u original de
licencia sanitaria y aviso de responsable sanitario.

173.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church &
Dwight, CANIPEC
En el punto 6.2.5.8.3.23.1, que dice:
“6.2.5.8.3.23.1 Aviso de funcionamiento u
original de licencia sanitaria y responsable
sanitario.”
Propone
“Aviso de responsable sanitario, aviso de
funcionamiento u original de licencia sanitaria. &
Por temas de redaccion se entiende que el
responsable sanitario debe contar con licencia
sanitaria.
La norma debe tener una redaccion correcta para
facilitar su comprension.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados, se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido) y toda vez que la redaccién establece que es el
aviso de funcionamiento o la licencia sanitaria, en el
entendido que es uno u otro documento y haciendo una
separacion, a través de la conjuncion “Y” para el aviso de
responsable sanitario, por lo anterior, se incluye
parcialmente la redaccién propuesta, para quedar como
sigue:

6.2.5.8.3.23.1 Aviso de funcionamiento u original de
licencia sanitaria y aviso de responsable sanitario.

174.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 6.2.5.8.3.23.5, que dice:
“6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones de uso
autorizados por COFEPRIS.”
Propone
“Instructivo o indicaciones de—uso—autorizades
COEEPRIS
Los instructivos de uso de Dispositivos Médicos no
son autorizados por COFEPRIS, no hay forma de
comprobar la version que fue evaluada por la
autoridad al momento de solicitar el registro.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados, se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud que en el cuerpo de la norma en el
apartado de “Otros documentos relacionados al
cumplimiento de BPF” en el numeral 6.2.5.8.3.23.5 lo
refiere como Instructivo o indicaciones de uso, por lo que
se acepta Unicamente la eliminaciéon de “autorizados por
COFEPRIS”, por lo anterior, se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones de uso.

175.

AMID

En el punto 6.2.5.8.3.23.5, que dice:
“6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones de uso
autorizados por COFEPRIS.”

Propone

“6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones
instrucciones de uso emitidos por el fabricante

COEEPRIS *

COFEPRIS ya no autoriza Instructivos de uso en los

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
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de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud que en el cuerpo de la norma en el
apartado de “Otros documentos relacionados al
cumplimiento de BPF” en el numeral 6.2.5.8.3.23.5 lo
refiere como Instructivo o indicaciones de uso, por lo que
se acepta Unicamente la eliminaciéon de “autorizados por
COFEPRIS”, por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones de uso.

176. CANIPEC Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 6.2.5.8.3.23.5, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion llI
“6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones de uso ﬁlel Relglarr)t'an.to c:ﬁ la I[_)ei; Ffaderal sobre dMeIrt:jlogla Y
autorizados por COFEPRIS.” ormalizacion: . eberan ser redactadas y
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
Propone o ] normas mexicanas expedidas para tal efecto.

Ind|caC|one“s de uso  autorizadas POr | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
COFEPRIS ) . Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
Se propone este cambio, considerando que solo las | en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
indicaciones de uso aparecen en el Registro Sanitario. | de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud que en el cuerpo de la norma en el
apartado de “Otros documentos relacionados al
cumplimiento de BPF” en el numeral 6.2.5.8.3.23.5 lo
refiere como Instructivo o indicaciones de uso, por lo que
se acepta Unicamente la eliminaciéon de “autorizados por
COFEPRIS”, por lo anterior, se incluye parcialmente la

redaccion propuesta, para quedar como sigue:

6.2.5.8.3.23.5 Instructivo o indicaciones de uso.

177. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Dwight, AMID, CANACINTRA-AKUASUL, | 6.4.3.1.3 Requisitos para la calificacion del proveedor.
CANACINTRA- Equipos Médicos Vizcarra y
Biomédica Mexicana
En el punto 6.4.3.1.3, que dice:

“6.4.3.1.3 Requisitos para la Calificacion del
personal del proveedor.”
Propone
“Requisitos para la Calificacién del-personal-del
proveedor”
No es posible controlar la calificacion del personal del
proveedor ya que esta actividad es del proveedor y
queda fuera del alcance del fabricante del dispositivo
médico. A quien se califica es al proveedor de
productos o servicios.

178. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Productos Galeno, Holiday de México, CANIPEC 6.4.3.1.3 Requisitos para la calificacién del proveedor.

En el punto 6.4.3.1.3, que dice:
“6.4.3.1.3 Requisitos para la Calificacion del
personal del proveedor.”
Propone
“6.4.3.1.3 Requisitos para la Calificacion del
proveedor®
No es competencia del fabricante la calificacién del
personal del proveedor. La calificacion del personal
del proveedor queda fuera del alcance del fabricante
del dispositivo médico.
179. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.

En el punto 6.4.7.1, que dice:
“6.4.7.1 Se debe establecer e implementar la
Inspeccion u oftra actividad necesaria para
garantizar que el Insumo adquirido cumpla con
los requisitos de compra. El alcance de las

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.
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actividades de verificacion se basara en los
resultados de la evaluacién del proveedor,
considerando los riesgos asociados.”
Propone

“Se debe establecer e implementar la Inspeccion
u otra actividad necesaria para garantizar que el
Insumo adquirido cumpla con los requisitos de
compra para la fabricacién nacional. El alcance
de las actividades de verificacién se basara en
los resultados de la evaluacion del proveedor,
considerando los riesgos asociados”

Definir claramente la responsabilidad.

Tal como lo establece el articulo 195 de la Ley General
de Salud, los establecimientos que realicen procesos de
insumos para la salud deben sujetarse a las normas
oficiales especificas emitidas por la secretaria; el articulo
197 define que debe entenderse como proceso, por lo
que las actividades de este tipo de maquiladores si estan
incluidas en el campo de aplicacién de la norma, el cual
se cita a continuacion:

1.2 Campo de aplicacién.

Esta Norma es de observancia obligatoria en el territorio
nacional, para todos los establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos médicos, almacenes de
acondicionamiento, depdsito y distribucién de dispositivos
médicos.

Finalmente, en los articulos 200 bis y 201 de la misma
Ley, establecen que estos establecimientos deben
presentar aviso de funcionamiento ante esta Secretaria,
requerimiento al cual estos establecimientos estan dando
cumplimiento.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

180. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Dwight, AMID 6.5.1.1 Que deben ponerse en cuarentena y ser
En el punto 6.5.1.1, que dice: evaluados por la unidad de calidad para determinar si
“6.5.1.1 Que deben ponerse en retencion | deben liberarse o destruirse.
temporal/Cuarentena y ser evaluados por la
unidad de Calidad para determinar si deben
liberarse o destruirse.”
Propone
“Que deben ponerse en retencién
tempeoral{Cuarentena y ser evaluados por la
unidad de Calidad para determinar si deben
liberarse o destruirse”
Con el propdsito de causar confusion se sugiere
eliminar el término retencion temporal, ya que no esta
definido el concepto en la norma.
181. Sophia Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
En los puntos 6.5.1.2.2, 6.5.1.2.3 que dicen: 6.5.1.2.2 Fecha de devolucion, cantidad devuelta.
“6.5.1.2.2 Fecha de devolucién, cantidad | 6.5.1.2.3 Motivo de la devolucion.
devuelta
6.5.1.2.3 Fecha y motivo de devolucién.”
Propone
“6.5.1.2.2 Fecha de devolucién, cantidad
devuelta
6.5.1.2.3 Feeha-yMotivo de la devolucion “
Dos puntos seguidos piden la fecha para el mismo
tema.
182. AMID No se acepta el comentario.

En el punto 6.5.1.2.4, que dice:

“6.5.1.2.4 Nombre vy
devuelve.”

localizacion de quien

Propone

“6.5.1.2.4 Nombre ylocalizacién de quien

devuelve*
El dato de localizaciéon no aporta valor.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

En ese sentido este numeral estd homologado con las
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demas normas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos).

Por lo cual no se considera necesaria la modificacion de
la redaccion.

183. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 6.5.1.2.5, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion llI
“6.5.1.2.5 La evaluacion para probar que el del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
producto cumple con las Especificaciones Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
estandares de integridad, Seguridad, Calidad redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
identidad y pureza, debe incluir: la descripcion establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
de la ruta de distribucion, Condiciones de efecto.
Almacenamiento  del  producto  devuelto, | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
condiciones del etiquetado, decision y destino | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
final del producto.” en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
Propone de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
65125 L luacié b | generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
d 't' a e:/a uauonlpara pro _?r qge €| debe incluir en un contexto determinado y con un
pr(t)'ugo Cudmp_et cog das esP:c;lcaC|?gez, significado determinado (y por tanto el uso de la
ZS a:da;es e Integr 'a ’ ?egurl af, C_a,l Z | expresion o término podria causar confusion si no esta
l, en(; ad‘y pu‘rt.eza, s'ejy.un Zpllque en tuntcmz be definido), en virtud de lo anterior, el incluir el término
_Ip(l) e Ispositivo medico del que se Trate, debe “cuando apliqgue” es discrecional y el objeto de las
incluir- Normas es establecer claramente los requerimientos
Se propone este cambio en funcion del andlisis de | ggpecificos, por lo anterior se incluye parcialmente la
riesgo realizado al dispositivo medico y la naturaleza | (aqaccion propuesta, para quedar como sigue:
del mismo. 6.5.1.2.5 La evaluacion para probar que el producto
cumple con las especificaciones, estandares de
integridad, seguridad, calidad, identidad y pureza, de
acuerdo al tipo y caracteristicas del tipo de dispositivo
médico, debe incluir:
184. AMID Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 6.5.1.2.5, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
“6.5.1.2.5 La evaluacion para probar que el del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
S, P Normalizacion que sefiala que: I1ll. Deberan ser
roducto cumple con las Especificaciones,
Zsténdares depintegridad Segur‘iz:lad Calidad redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
identidad y pureza debeyincluir' la déscripciérw‘ establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
de la ruta de distribucion, Condiciones de efecto. .
Almacenamiento  del  producto  devuelto, En’este caso, la Norma .I\V/Iexmana NII\IIIX-Z-013-SCFI.-2Q15
condiciones del etiquetado, decision y destino | Guia para la estructuracion y redaccmn_qe Normas, |nd_|<;a
final del producto.” en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
Propone de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
p“ B generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
6.5.1.2.5 La evaluacion para probar que el|debe incluir en un contexto determinado y con un
producto cumple con las Especificaciones, significado determinado (y por tanto el uso de la
estandares de integridad, Seguridad, Calidad, | expresion o término podria causar confusién si no esta
identidad y pureza, debe incluir de acuerdo a la | definido) y en virtud que en todo el cuerpo de la norma se
naturaleza y caracteristicas del dispositivo: ta | hace referencia al “tipo” de dispositivo médico y no a la
1P ) » | naturaleza de este, por lo que a fin de armonizar los
Condiciones de Almacenamiento del producto | conceptos empleados, no se incluye toda la redaccion
devuelto, condiciones del etiquetado, decision y | propuesta, por lo anterior, se modifica parcialmente la
destino final del producto®. redaccion de la propuesta, para quedar como sigue:
Segun la naturaleza de los dispositivos los criterios de
aceptacion y rechazo pueden cambiar. 6.5.1.2.5 La evaluaciéon para probar que el producto
cumple con las especificaciones, estandares de
integridad, seguridad, calidad, identidad y pureza, de
acuerdo al tipo y caracteristicas del tipo de dispositivo
médico, debe incluir:
185. CANIPEC Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de

En el punto 6.5.1.2.5, que dice:

“6.5.1.2.5 La evaluacion para probar que el
producto cumple con las Especificaciones,
estandares de integridad, Seguridad, Calidad,
identidad y pureza, debe incluir: la descripcién
de la ruta de distribucion, Condiciones de
Almacenamiento  del  producto  devuelto,
condiciones del etiquetado, decisiéon y destino

conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
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final del producto.”
Propone

“La evaluacion para probar que el producto
cumple con las Especificaciones, estandares de
integridad, Seguridad, Calidad, identidad y
pureza, podra incluir conforme a las
caracteristicas del dispositivo médico, la
descripcion de la ruta de distribucion,
Condiciones de Almacenamiento del producto
devuelto, condiciones del etiquetado, decisién y
destino final del producto, cuando aplique”.

Se propone este cambio en funcion del andlisis de

riesgo realizado al dispositivo médico y la naturaleza

del mismo.

en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud que, no se considera conveniente
colocar leyendas ambiguas tal como “cuando aplique”
porque seria necesario especificar en qué casos si aplica
y cuales no; por lo anterior, se modifica parcialmente la
redaccion de la propuesta, para quedar como sigue:
6.5.1.2.5 La evaluaciéon para probar que el producto
cumple con las especificaciones, estandares de
integridad, seguridad, calidad, identidad y pureza, de
acuerdo al tipo y caracteristicas del tipo de dispositivo
médico, debe incluir:

186.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 6.5.1.2.5.1, que dice:

“6.5.1.2.5.1 No esta permitida la recuperacion de
producto devuelto si durante la evaluacion las
condiciones del contenedor, los estuches o
cajas, o los textos del etiquetado generan dudas
de la integridad, Seguridad, identidad,
concentracion, Calidad o pureza del producto.”
Propone
“No esta permitida la recuperacion de producto
devuelto si durante la evaluacion las condiciones
del contenedor, los estuches o cajas, o los textos
del etiquetado generan dudas de la integridad,
seguridad, identidad, concentracion, calidad o
pureza del producto, segun aplique en funcién
del tipo de dispositivo médico del que se trate.”
Se propone este cambio en funciéon del analisis de

riesgo realizado al dispositivo médico y la naturaleza
del mismo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicion para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Por lo que esta acotacién ya se realizé6 en el inciso
6.5.1.2.5, y este es subinciso del mismo, el cual sefiala lo
siguiente:

6.5.1.2.5 La evaluaciéon para probar que el producto
cumple con las especificaciones, estandares de
integridad, seguridad, calidad, identidad y pureza, de
acuerdo al tipo y caracteristicas del tipo de dispositivo
médico, debe incluir.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

187.

CPFEUM
En el punto 6.6.3.2.2, que dice:

“6.6.3.2.2 EI proceso de investigacion
incluyendo el impacto a la Calidad, Seguridad y
eficacia del producto.”

Propone

“6.6.3.2.2 El proceso de investigacion y dictamen
del tipo de queja que incluya impacto a la
Calidad, Seguridad y eficacia del producto.”

Con la intencién de diferenciar entre quejas de calidad
y de seguridad que pueden ser notificaciones de
incidentes adversos de acuerdo con la NOM-240-
SSA1-2012, Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia

6.7.3.3 Investigar los incidentes e incidentes adversos,
para determinar el impacto o riesgo que representan
para los usuarios.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
6.6.3.2.2 El proceso de investigacion y dictamen del tipo
de queja que incluya impacto a la calidad, seguridad y
eficacia del producto.

188.

AMID
En el punto 6.6.3.2.3, que dice:

“6.6.3.2.3 Definicion de las CAPA a realizar
respecto al problema.”

Propone

“6.6.3.2.3 Definicion de las CAPAs a realizar
respecto al problema.”

Correccion ortografica.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

En el Capitulo de abreviaturas se encuentra en plural.
4.2.3 CAPA Acciones correctivas, acciones preventivas
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(por sus siglas en Corrective Action and

Preventive Action).
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

inglés,

189.

AMID
En el punto 6.6.3.4.5, que dice:

“6.6.3.4.5 Nombre y ubicacion de quien la
genera.”

Propone
“6.6.3.4.5 Nombre y en su caso ubicacion de
quien la genera.”
El dato de ubicacién no genera valor y no contar con
él puede contribuir a una omisién en el reporte.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. La Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracién y redaccion de Normas, indica en el
Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion de
términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento. Por lo que en el subinciso
6.2.5.2.2 ya se establecen “Las especificaciones de
materias primas, materiales de envase y de empaque
deben incluir o referir al menos:”, por lo cual no es
necesario incluir la oracion propuesta.

190.

AMID
En el punto 6.6.3.4.7, que dice:
“6.6.3.4.7 Consecuencia.”
Propone
“6.6.3.4.7 En su caso la Consecuencia.”
No se cuenta con una definicion de consecuencia.

Puede generar confusion al momento de la
generacion del reporte.

Puede no existir este dato o no estar identificable.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: I1ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

Para no generar confusion se elimina este punto que
permite homologar con otras normas de buenas practicas
de fabricaciéon BPF, en las cuales solo se considera el
registro de acciones tomadas.

191.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 6.6.3.4.7, que dice:

“6.6.3.4.7 Consecuencia.”
Propone

“(Especificar qué consecuencia).”
Se sugiere definir alcance del concepto de
consecuencia ya que es muy ambiguo esté punto.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccién Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: I1ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido.

Para no generar confusion se elimina este punto que
permite homologar con otras normas de buenas practicas
de fabricacién BPF, en las cuales solo se considera el
registro de acciones tomadas.

192.

CPFEUM
En el punto 6.6.3.4.7, que dice:
“6.6.3.4.7 Consecuencia.”
Propone
“Consecuencia (efectos o repercusiones en el
usuario o paciente).”
Se sugiere definir a que se refiere el concepto de
consecuencia para este apartado, ya que se presta a
diferentes interpretaciones.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que:

Ill. Deberan ser redactadas y estructuradas de acuerdo a
lo que establezcan las normas mexicanas expedidas para
tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido.




Lunes 29 de noviembre de 2021

DIARIO OFICIAL

Para no generar confusion se elimina este punto que
permite homologar con otras normas de buenas practicas
de fabricaciéon BPF, en las cuales solo se considera el
registro de acciones tomadas.

193.

En el punto 6.6.3.4.7, que dice:

“6.6.3.4.7 Consecuencia.”
Propone

“Consecuencia del producto defectuoso.”
A fin de esclarecer el fin del concepto.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido.

Para no generar confusion se elimina este punto que
permite homologar con otras normas de buenas practicas
de fabricacién BPF, en las cuales solo se considera el
registro de acciones tomadas.

194.

CPFEUM
En el punto 6.6.3.6, que dice:
“6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento
para notificar a la COFEPRIS, los eventos
adversos relacionados a una Queja de
conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.14 de esta Norma.”
Propone
“6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento para
notificar a la COFEPRIS, los eventos adversos
relacionados a una Queja de conformidad con la
NOM-240-SSA1 vigente.”
El numeral 2.14 no corresponde con la NOM-240-
SSA1-2012, Instalacion 'y operacion de la
tecnovigilancia. Se sugiere no indicar el afo,
previendo la actualizacion de la NOM. 6.7.9 Notificar
los incidentes adversos al CNFV, dentro del tiempo
establecido.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento para notificar
a la COFEPRIS, los incidentes adversos relacionados a
una queja de conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.19 de esta Norma.

195.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church &
Dwight, AMID, CANACINTRA- Productos Galeno
En el punto 6.6.3.6, que dice:
“6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento
para notificar a la COFEPRIS, los eventos
adversos relacionados a una Queja de
conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.14 de esta Norma.”
Propone
“Deben contar con un procedimiento para
notificar a la COFEPRIS, los eventos adversos
relacionados a una Queja de conformidad con la
Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 244
2.15 de esta Norma.”
La norma citada en el inciso 2.14 no es la correcta,
debe ser la 2.15 NOM-240-SSA1.

Se acepta comentario para quedar como sigue:

6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento para notificar
a la COFEPRIS, los incidentes adversos relacionados a
una queja de conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.19 de esta Norma.

196.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico,
Productos Galeno, Holiday de México
En el punto 6.6.3.6, que dice:
“6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento
para notificar a la COFEPRIS, los eventos
adversos relacionados a una Queja de
conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.14 de esta Norma.”
Propone
“Debe contar con un procedimiento para notificar
a la COFEPRIS, los eventos adversos
relacionados a una queja de conformidad con la
norma oficial mexicana citada en el inciso 2.15
de esta norma.”
Ya que la norma referenciada en el punto 2.14 es la
que corresponde a buenas practicas de farmacos y la
2.15 es la referente a la tecnovigilancia que es donde
se especifica este punto.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento para notificar
a la COFEPRIS, los incidentes adversos relacionados a
una queja de conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.19 de esta Norma.

197.

CANIPEC

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
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En el punto 6.6.3.6, que dice:
“6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento
para notificar a la COFEPRIS, los eventos
adversos relacionados a una Queja de
conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.14 de esta Norma.”

Propone
“Deben contar con un procedimiento para
notificar a la COFEPRIS, los incidentes adversos
relacionados a una Queja de conformidad con la
Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 2.15
de esta Norma.”

Se propone el cambio de acuerdo con la NOM-240-

SSAT1, vigente.

El numeral mencionado es incorrecto.

6.6.3.6 Deben contar con un procedimiento para notificar
a la COFEPRIS, los incidentes adversos relacionados a
una queja de conformidad con la Norma Oficial Mexicana
citada en el inciso 2.19 de esta Norma.

198.

Neonacare
En el punto 6.6.4.2.2, que dice:

“6.6.4.2.2:

Auditorias a proveedores.”
Hemos detectado un caso en nuestra organizacion
que probablemente sea similar a otras PYMES del
medio. Las auditorias a proveedores es un requisito
de la norma que no se puede cumplir facilmente por
razones que escapan del control de las
organizaciones.
Nuestra organizacion como fabricante de equipo
médico se ha enfocado particularmente en el
desarrollo de soluciones de software y hardware, sin
embargo, una cantidad importante de los insumos
requeridos no son fabricados en el pais obligandonos
a buscarlos en el extranjero.
Los componentes electrénicos son insumos que son
vitales para nuestros desarrollos y los hemos
encontrado en distribuidores globales como la
empresa Digikey, que tiene su almacén en Minnesota,
Estados Unidos. Esta empresa es mayorista y ofrece
precios competitivos que ayudan a las PYMES a no
tener que realizar inversiones millonarias para las
cuales no tiene capacidad econdémica.
Adicionalmente, la empresa cuenta con un certificado
ISO 9001:2015 que avala su sistema de gestion de
calidad.
Cumplir el punto 6.6.4.2.2 como lo propone el ante
proyecto de la norma, implica los siguientes
obstaculos para una PYME como la nuestra:

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicion para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento se encuentra homologado con la ISO
13485: 2016 Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes y las
Normas Oficiales Mexicanas NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de Fabricacion de medicamentos,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion
de farmacos y en la ISO 9001: 2015 Sistemas de gestion
de calidad.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

1.- La realizacién de una auditoria in situ al proveedor
implica gastos de viaticos en el extranjero para al
menos una persona de nuestra organizacion.

2.- El proveedor Digikey debe aceptar recibir una
auditoria a su sistema de gestion de calidad, lo cual
es casi imposible considerando que es un distribuidor
global y que el volumen de ventas que tiene con
nuestra organizacién debe ser infimo respecto a su
negocio global.

El caso de Digikey es representativo porque es de
vital importancia dada la cantidad de diferentes
componentes que nos suministra, sin embargo, no es
el caso mas complicado.

Otro caso es nuestro proveedor en Inglaterra que nos
suministra sensores de oxigeno a un precio en 2016
de 37 USD mas gastos de importacion: con un
prondstico de ventas optimista, nuestra empresa
podria vender 4 a 5 equipos al mes, 48 a 60 equipos
al afio. Cada equipo lleva uno de los componentes de
nuestro proveedor en Inglaterra, por lo que nuestro
volumen de compra seria de 1,536 a 1,920 USD mas
gastos de importacion por afio. Un vuelo redondo
transcontinental por persona cuesta alrededor de
1,500 USD mas viaticos en el extranjero. En el mejor
de los casos, el costo de este componente se duplica
restandonos competitividad.

Por otra parte, las auditorias a proveedores
nacionales también pueden convertirse en motivo de
incumplimiento por las siguientes razones:

1.- El mercado de equipos médicos en México es muy
competido y para fortuna del sistema sanitario en el
pais se tiene una proveeduria muy diversa en cuanto
a calidad y precio, sin embargo, somos pocas las
empresas nacionales que desarrollamos. Entonces,
hay una oferta muy amplia para una demanda que no
es tan amplia, por lo tanto, los fabricantes nos vemos
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obligados a consumir en pequefias escalas muchos
de los productos que se fabrican en el pais y los
unicos proveedores que producen a escalas bajas son
micro empresas o incluso profesionales
especializados que trabajan para si mismos.

2.- Las micros empresas dificilmente tienen
capacidades econdémicas y conocimientos regulatorios
para poder implementar un sistema de gestion de
calidad. En su actividad, no encuentran los estimulos
suficientes para hacer un esfuerzo e invertir en un
sistema de calidad.

Es muy importante destacar que no hay una relacion
directa de la calidad de un producto con la existencia
de un sistema de gestion de calidad. Hemos
encontrado talleres y profesionales especializados
que nos suministran productos que cumplen con
nuestros estandares de calidad, tiempo de entrega y
precio, aun cuando no cuentan con un sistema de
gestion de la calidad.

Como empresa certificada en un sistema de gestion
de calidad, estamos conscientes de que la finalidad de
las auditorias es garantizar la calidad de los insumos,
sin embargo, las PYME se veran sumamente
afectadas por las razones anteriormente expuestas si
no se toman las medidas que permitan protegerles.
Por lo tanto, proponemos ampliar los criterios para
que las auditorias a proveedores tengan las siguientes
dos alternativas en caso de que no sea factible
realizarlas por cuestiones econdmicas, de falta de
disponibilidad de los proveedores o por falta de
capacitacion del personal:

1.- Cuando un proveedor cuente con un sistema de
gestion de calidad y su certificacion respectiva
vigente, se pueda cumplir el punto 6.6.4.2.2 sin
necesidad de realizar la auditoria, no importando si el
proveedor estd en México o en el extranjero.

2.- Dar la facultad a cada organizacién que de
acuerdo a su sistema de calidad y bajo criterios
objetivos y razonables, determine que proveedores
son criticos para su operacion. Proponemos que un
proveedor critico se defina como aquel cuyos
productos estén relacionados con el buen
funcionamiento y seguridad del equipo, basando la
eleccién en una correcta gestion de riesgos.

De acuerdo a esta clasificacion, proponemos que las
auditorias o presentacion de certificados de calidad se
apliquen solamente para proveedores criticos.

199.

AccesoFarm
En el punto 6.6.6, que dice:

“6.6.6 Monitoreo y medicion del Producto.”
Propone

“La preparacion y dispensacién de radiofarmacos se
realiza dentro de un “sistema cerrado” por lo cual el
producto en ningdn momento se encuentra
directamente expuesto al ambiente, todos los insumos
utilizados son elementos estériles.”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en esta seccién esta dirigida a la
evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad, en el
inciso 12.14 se incluye la informacién correspondiente al
control de la produccion de radiofarmacos, por lo cual no
se considera necesario la acotacion sefialada en la
propuesta en este inciso.

200.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 6.6.6.1, que dice:

“6.6.6.1 Debe existir una revisién sistematica
anual de la Calidad de cada producto. El
responsable sanitario debe asegurar la
implementacion del sistema de monitoreo y
medicién y designar a la persona responsable de
su ejecucion y difusion.”

Propone

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
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“Debe existir una revision sistematica aruak-de la
Calidad en los periodos definidos en funcién de
la naturaleza del de—eada producto. EI
responsable sanitario debe asegurar la
implementacion del sistema de monitoreo vy
medicién y designar a la persona responsable de
su ejecucion y difusion.”

Este punto puede ser cubierto por el 8.4 de la
ISO 13485:2016 Monitoreo y medicion del
sistema de calidad el cual se realiza con mayor
frecuencia y es de mayor prevenciéon que la
revision propuesta.

de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO 13485:
2016 Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes esta contemplado
en el inciso 6.6.5 de la norma. Asi mismo, el numeral
6.6.6.1 da las bases para el numeral 6.6.6.5 que se
refiere a la Revision Anual de Producto, es por ello que se
indica esta periodicidad, por lo cual no es necesaria la
acotacion sefialada en la propuesta referente a los
periodos.

201.

AMID

En el punto 6.6.6.1, que dice:
“6.6.6.1 Debe existir una revisién sistematica
anual de la Calidad de cada producto. El
responsable sanitario debe asegurar la
implementacion del sistema de monitoreo y
medicién y designar a la persona responsable de
su ejecucion y difusién.”

Propone

“6.6.6.1 Debe existir una revisién sistematica
anual de la Calidad de cada producto en
fabricacion de cada producto formulado de
produccion local. El responsable sanitario debe
asegurar la implementacion del sistema de
monitoreo y mediciéon y designar a la persona
responsable de su ejecucion y difusion.”

En concordancia con la NOM 073.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Esta definicion estd homologada con lo establecido en
otras Normas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-164-SSA1-2015,
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
FARMACOS y NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-
SSA1-2015, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
DE MEDICAMENTOS).

Este requerimiento no solo aplica a los Dispositivos
Médicos formulados, se debe realizar la evaluacion de la
calidad de todos los productos (dispositivos médicos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

202.

PyMPSA, Sophia, AFDM

En el punto 6.6.6.1, que dice:
“6.6.6.1 Debe existir una revisiéon sistematica
anual de la Calidad de cada producto. El
responsable sanitario debe asegurar la
implementacion del sistema de monitoreo vy
medicién y designar a la persona responsable de
su ejecucion y difusion.”

Propone

“Debe existir una revision sistematica anual de la
Calidad de cada producto. El responsable
sanitario debe asegurar la implementacién del
sistema de monitoreo y medicion y designar a la
persona responsable de su ejecucién y difusion.”

El requerimiento se estd basando en regulacion
aplicable a medicamentes cuyas caracteristicas, uso y
funcién son diferentes a los diferentes tipos de
dispositivos médicos.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO
13485:2016 Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes, esta
contemplado en el numeral 6.6.5 de la norma. Asi mismo,
el numeral 6.6.6.1 da las bases para el numeral 6.6.6.5
que se refiere a la Revisiéon Anual de Producto, es por ello
que se indica esta periodicidad, por lo cual no es
necesaria la acotacion sefialada en la propuesta referente
a los periodos.

203.

CANIPEC
En el punto 6.6.6.1, que dice:

“6.6.6.1 Debe existir una revision sistematica
anual de la Calidad de cada producto. El

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
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responsable  sanitario debe asegurar la
implementacion del sistema de monitoreo vy
medicién y designar a la persona responsable de
su ejecucion y difusion.”

Propone

“Debe existir una revision sistematica de la
Calidad de cada producto, acorde con la
naturaleza de cada producto. El responsable
sanitario debe asegurar la implementacién del
sistema de monitoreo y medicién y designar a la
persona responsable de su ejecucion y difusion.”

Este numeral se referencia en la ISO 13485, 2016.

redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO
13485:2016 Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes, esta
contemplado en el numeral 6.6.5 de la norma. Asi mismo,
el numeral 6.6.6.1 da las bases para el numeral 6.6.6.5
que se refiere a la Revision Anual de Producto, es por ello
que se indica esta periodicidad, por lo cual no es
necesaria la acotacion sefialada en la propuesta referente
a los periodos.

204. Sophia Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 6.6.6.2.1, que dice: 6.6.6.2.1 Con base en el monitoreo y medicién del
“6.6.6.2.1 Con base en el monitoreo y medicion | Producto, y a partir del andlisis de tendencias y valoracion
del producto se podra determinar la necesidad | d€ riesgos, se podra determinar la necesidad de llevar a
de llevar a cabo cambios en el proceso de | cabo cambios en el proceso de fabricacion, en los
Fabricacion, en los Controles de Proceso y en | controles de proceso y en las especificaciones.
las Especificaciones; con base en el analisis de
tendencias y valoracion de riesgos.”

Propone
“Con base en el monitoreo y medicién del
producto, y a partir del analisis de tendencias y
valoracién de riesgos, se podra determinar la
necesidad de llevar a cabo cambios en el
proceso de Fabricacion, en los Controles de
Proceso y en las Especificaciones.”

Error de redaccion. Se pierde la secuencia de las

instrucciones que deben considerarse al tener una

parte de la informacién al inicio del parrafo y la otra al

final.

205. SELS-CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 6.6.6.4, que dice: 6.6.6.4 El monitoreo y medicién del producto podra
“6.6.6.4 El monitoreo y medicion del producto | llevarse a cabo agrupando familias de productos, cuando
podra llevarse a cabo, cuando se justifique | Se justifique.
agrupando familias de productos.”

Propone
“6.6.6.4 EI monitoreo y medicién del producto
podra llevarse a cabo agrupando familias de
productos, cuando se justifique.”

Mejora la redaccion.

206. Sophia Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que no

En el punto 6.6.6.4, que dice: es conveniente colocar la leyenda “cuando aplique” dado
“6.6.6.4 El monitoreo y medicién del producto qrue S? tend'rla que esplec!ﬁcar todos los clarsos en los que
podra llevarse a cabo, cuando se justifique s‘| a?llque dicho r.equerlmlento. La redaccién queda de la
agrupando familias de productos.” siguiente manera:

Propone 6.6.6.4 El monitoreo y medl.c.lon del producto podra

. L . | llevarse a cabo agrupando familias de productos, cuando
“El monitoreo y mediciéon del producto podra se justifique
llevarse a cabo agrupando familias de productos, ’
cuando aplique.”
Facilitar la comprension del texto.
207. CANIFARMA, PiSA, PyMPSA. Vizcarra, BD, 3M, | Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de

Church & Dwight
En el punto 6.6.6.5, que dice:

conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
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“6.6.6.5 Debe existir un Registro de la Revisién
Anual de cada producto, el cual debe contener al
menos la informacion siguiente:
Propone
“Debe existir un Registro de-la-Revisién-Anual-de
cada—produstol del monitoreo y medicion del
producto, el cual debe contener al menos la
informacion siguiente.”
El concepto de Revisién anual de cada producto
cambié por Monitoreo y medicién del producto
indicado en el inciso 6.6.6
Este punto puede ser cubierto por el 8.4 de la ISO
13485:2016 Monitoreo y medicion del sistema de
calidad el cual se realiza con mayor frecuencia y es de
mayor prevencion que la revision propuesta.

Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), en atencion a lo anterior, si bien es cierto se
incluye como un inciso el Monitoreo y medicion del
producto, dentro del cual se encuentra la Revision Anual
del producto y la revisiéon anual de calidad del producto,
también lo es que estos Ultimos forman parte del
monitoreo, por lo que este registro es exclusivo para la
RAP o la RACP, por otro lado la misma Norma define en
su numeral 3.102 Revision Anual de Producto (RAP) o
Revisiéon 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, no
haciendo un sinénimo de los conceptos con respecto al
monitoreo, ya que este Ultimo tiene como finalidad la
mejora para demostrar la conformidad del producto;
garantizar la conformidad y mantener la efectividad del
Sistema de Gestién de Calidad, por lo anterior se incluye
parcialmente la redaccion propuesta, para quedar como
sigue:

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la gestion de riesgos:

208.

AMID

En el punto 6.6.6.5, que dice:
“6.6.6.5 Debe existir un Registro de la Revisiéon
Anual de cada producto, el cual debe contener al
menos la informacion siguiente:

Propone
“6.6.6.5 Debe existir un Registro de la Revision
Anual de cada producto o familia de producto
formulado de produccion local, el cual debe
contener al menos la informacion siguiente.”

En apego a la NOM 073 que aplica para productos

formulados y manufactura local.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-
2015 Guia para la estructuracion y redaccion de Normas,
indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y
presentacion de términos y definiciones, el punto D.1.4
las generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), de conformidad con el objetivo de la norma el
cual es establecer los requisitos minimos para los
procesos de disefio, desarrollo, fabricacion,
almacenamiento y distribucion de Dispositivos Médicos,
con base en su nivel de riesgo; con la finalidad de
asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad, seguridad y funcionalidad para
ser utilizados por el consumidor final o paciente, sin hacer
una diferenciacion entre productos de fabricacion
nacional o extranjera, salvo aquellas particularidades que
la misma norma establezca, por otro lado la norma define
en su numeral, 3.102 a la Revision Anual de Producto
(RAP) o Revisién Anual de la Calidad del Producto
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(RACP), como al andlisis histérico de la Calidad de un
producto, el cual toma como referencia todos los
documentos regulatorios vigentes aplicables a los
dispositivos meédicos, los criterios internacionales
reconocidos generalmente, asi como los lineamientos
internos de cada empresa, siendo estas actividades para
cualquier establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos, almacenes de acondicionamiento,
deposito y distribucion, segun se sefiala en el campo de
aplicacion de la norma.

Sin embargo, para armonizar el uso de los conceptos en
el cuerpo de la norma, se modifica la redaccién del
numeral, para quedar como sigue:

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la gestién de riesgos:

209.

Sophia
En el punto 6.6.6.5, que dice:
“6.6.6.5 Debe existir un Registro de la Revisién
Anual de cada producto, el cual debe contener al
menos la informacion siguiente:
Propone
“Debe existir un Registro de la Revisién Anual de
la calidad de cada producto, el cual debe
contener al menos la informacion siguiente.”
El requerimiento se estd basando en regulacion
aplicable a medicamentes cuyas caracteristicas, uso y
funcién son diferentes a los diferentes tipos de
dispositivos médicos.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), en virtud que la norma define en su numeral
3.102 a la Revision Anual de Producto (RAP) o
Revision Anual de la Calidad del Producto (RACP),
por lo que a fin de armonizar los términos empleados no
se acepta el comentario ya que no estd en los mismos
términos que la norma, sin embargo, se modifica la
redaccion del numeral, para quedar como sigue:

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la gestion de riesgos:

210.

AFDM
En el punto 6.6.6.5, que dice:

“6.6.6.5 Debe existir un Registro de la Revisiéon
Anual de cada producto, el cual debe contener al
menos la informacion siguiente:

Propone

“Debe existir un Registro de la Revisién de la
calidad de cada producto, el cual debe contener
al menos la informacién siguiente.”

El requerimiento se estad basando en regulacion
aplicable a medicamentes cuyas caracteristicas, uso y
funcién son diferentes a los diferentes tipos de
dispositivos médicos.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), en virtud que la norma define en su numeral
3.102 a la Revision Anual de Producto (RAP) o
Revision Anual de la Calidad del Producto (RACP),
por lo que a fin de armonizar los términos empleados no
se acepta el comentario ya que no estd en los mismos
términos que la norma, sin embargo, se modifica la
redaccion del numeral, para quedar como sigue:

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la gestion de riesgos:

211.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight

En el punto 6.6.6.5.1, que dice:
“6.6.6.5.1 Nombre, presentacion y Fecha de

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
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Caducidad.”
Propone

) , SRALE c idad.”
Este punto puede ser cubierto por el 8.4 de la IS
13485:2016 Monitoreo y medicion del sistema de
calidad el cual se realiza con mayor frecuencia y es de
mayor prevencién que la revision propuesta.

establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO 13485:
2016 Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes, esta contemplado
en el numeral 6.6.5 de la norma, Monitoreo y medicion de
proceso.

Asi mismo, el numeral 6.6.6.1 da las bases para el
numeral 6.6.6.5 que se refiere a la Revisién Anual de
Producto.

6.6.6.1 Debe existir una revisiéon sistematica anual de la
calidad de cada producto. El responsable sanitario debe
asegurar la implementacion del sistema de monitoreo y
medicién y designar a la persona responsable de su
ejecucion y difusion.

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la Gestion de Riesgos:

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

212.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.6.6.5.2, que dice:
“6.6.6.5.2 Numero de Lotes fabricados en el
afo, Numero de Lotes aprobados con
Desviaciones o No Conformidades y Numero de
Lotes rechazados.”
Propone
N fabri fo. N
o
d;e I:FEEES. ap ESE"EEE con—De
Este punto puede ser cubierto por el 8.4 de la IS
13485:2016 Monitoreo y medicion del sistema de
calidad el cual se realiza con mayor frecuencia y es de
mayor prevencién que la revisién propuesta.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO 13485:
2016 Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes, esta contemplado
en el numeral 6.6.6 de la norma Monitoreo y medicion de
proceso.

Asi mismo, el numeral 6.6.6.1 da las bases para el
numeral 6.6.6.5 que se refiere a la Revisién Anual de
Producto.

6.6.6.1 Debe existir una revision sistematica anual de la
calidad de cada producto. El responsable sanitario debe
asegurar la implementacion del sistema de monitoreo y
medicién y designar a la persona responsable de su
ejecucion y difusion.

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la Gestion de Riesgos:

Cabe sefialar que este requerimiento se encuentra
homologado con las otras normas de Buenas Practicas
de Fabricacion.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

213.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight

En el punto 6.6.6.5.3, que dice:
“6.6.6.5.3 Revision de los materiales de partida.”
Propone

Este punto puede ser cubierto por el 8.4 de la ISO
13485:2016 Monitoreo y medicion del sistema de

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-
SCFI-2015 Guia para la estructuracion y redaccion de
Normas, indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccion
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calidad el cual se realiza con mayor frecuencia y es de
mayor prevencion que la revision propuesta.

y presentacion de términos y definiciones, el punto D.1.4
las generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO 13485:
2016 Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes, estad contemplado
en el numeral 6.6.6 de la norma Monitoreo y medicién de
proceso.

Asi mismo, el numeral 6.6.6.1 da las bases para el
numeral 6.6.6.5 que se refiere a la Revision Anual de
Producto.

6.6.6.1 Debe existir una revisidon sistematica anual de la
calidad de cada producto. El responsable sanitario debe
asegurar la implementacion del sistema de monitoreo y
medicién y designar a la persona responsable de su
ejecucion y difusion.

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la Gestién de Riesgos:

Cabe sefialar que este requerimiento se encuentra
homologado con las otras normas de Buenas Practicas
de Fabricacion.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

214.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.6.6.5.4, que dice:
“6.6.6.5.4 Resumen con los datos de las
operaciones criticas, Controles de Proceso y
producto terminado que permita el andlisis de
tendencias.”
Propone
;,E.SH ’E con—los—datos —deas—operaciones
N te.as Go troles— de rocese—y ias.”
Este punto puede ser cubierto por el 8.4 de la ISO
13485:2016 Monitoreo y medicion del sistema de
calidad el cual se realiza con mayor frecuencia y es de
mayor prevencién que la revision propuesta.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: |ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-
SCFI-2015 Guia para la estructuraciéon y redaccién de
Normas, indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccién
y presentacién de términos y definiciones, el punto D.1.4
las generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO 13485:
2016 Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes, esta contemplado
en el numeral 6.6.6 de la norma Monitoreo y medicion de
proceso.

Asi mismo, el numeral 6.6.6.1 da las bases para el
numeral 6.6.6.5 que se refiere a la Revisién Anual de
Producto.

6.6.6.1 Debe existir una revision sistematica anual de la
calidad de cada producto. El responsable sanitario debe
asegurar la implementacion del sistema de monitoreo y
medicién y designar a la persona responsable de su
ejecucion y difusion.

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la gestion de riesgos:

Cabe sefialar que este requerimiento se encuentra
homologado con las otras normas de Buenas Practicas
de Fabricacion.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

215.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &

Dwight

En el punto 6.6.6.5.5, que dice:
“6.6.6.5.5 Registro de las Desviaciones o No
Conformidades, resultados fuera de
Especificaciones, Control de Cambios,
devoluciones, Quejas, retiro de producto del
mercado incluyendo el informe de la
investigacién y conclusiones de las acciones
realizadas.”

Propone

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-
SCFI-2015 Guia para la estructuracion y redaccion de
Normas, indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccion
y presentacion de términos y definiciones, el punto D.1.4
las generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir_en un_ contexto determinado y con un
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Este punto puede ser cubierto por el 8.4 de la ISO
13485:2016 Monitoreo y mediciéon del sistema de
calidad el cual se realiza con mayor frecuencia y es de
mayor prevencion que la revision propuesta.

significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, en el punto 8.4 de la ISO 13485:
2016 Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes, estad contemplado
en el numeral 6.6.5 de la norma Monitoreo y medicién de
proceso.

Asi mismo, el numeral 6.6.6.1 da las bases para el
numeral 6.6.6.5 que se refiere a la Revision Anual de
Producto.

6.6.6.1 Debe existir una revision sistematica anual de la
calidad de cada producto. El responsable sanitario debe
asegurar la implementacion del sistema de monitoreo y
medicién y designar a la persona responsable de su
ejecucion y difusion.

6.6.6.5 Debe existir un registro de la RAP o la RACP;
conforme a la naturaleza del dispositivo médico y con
base en la Gestion de Riesgos:

Cabe sefialar que este requerimiento se encuentra
homologado con las otras normas de Buenas Practicas
de Fabricacion.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

216.

Subcomité de Insumos para la Salud
Posterior al punto 6.6.6.5.5, solicita la inclusiéon del
texto:
“6.6.6.6 La RAP debe contener al menos la
informacion siguiente:
6.6.6.6.1 Nombre, presentacion y Fecha de
Caducidad.

6.6.6.6.2 Numero de Lotes fabricados en el afio,
Numero de Lotes aprobados, Numero de Lotes
aprobados con Desviaciones o No
Conformidades y Numero de Lotes rechazados.

6.6.6.5.3 Revision de los materiales de partida.

6.6.6.5.4 Resumen con los datos de las
operaciones criticas, Controles de Proceso y
producto terminado que permita el andlisis de

tendencias.
6.6.6.5.5 Registro de las Desviaciones o No
Conformidades, resultados fuera de

Especificaciones, Control de Cambios,
devoluciones, Quejas, retiro de producto del
mercado incluyendo el informe de Ia
investigacion y conclusiones de las acciones
realizadas, resumen de estabilidades y
mantenimiento del estado validado.

6.6.6.7 La RACP, debe contener al menos la
informacion siguiente:

6.6.6.7.1 Nombre, periodo de vida util.

6.6.6.7.2 Numeros de serie/ identificacion de los
productos fabricados en el afio, Numeros de
serie de productos aprobados, Numeros de serie
de productos aprobados con Desviaciones o No
Conformidades y Numeros de serie de productos
rechazados.

6.6.6.7.3 Revision de los materiales de partida.

6.6.6.7.4 Resumen con los datos de las
operaciones criticas, Controles de Proceso y
producto terminado que permita el andlisis de

tendencias.
6.6.6.7.5 Registro de las Desviaciones o No
Conformidades, resultados fuera de

Especificaciones, Control de  Cambios,
devoluciones, Quejas, retiro de producto del
mercado incluyendo el informe de la
investigacion y conclusiones de las acciones
realizadas.”

Lo anterior con la finalidad de evitar confusion que
puede generar el numeral 6.6.6.6 que se refiere a lo
que debe contener como minimo la RAP y el numeral
6.6.6.7 que se refiere a lo que debe contener como

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
6.6.6.6 La RAP debe contener al menos la informacién
siguiente:

6.6.6.6.1 Nombre, presentacién y fecha de caducidad;

6.6.6.6.2 NUmero de lotes fabricados en el afio, nimero
de lotes aprobados, numero de lotes aprobados con
desviaciones o no conformidades y numero de lotes
rechazados;

6.6.6.6.3 Revision de los materiales de partida;

6.6.6.6.4 Resumen con los datos de las operaciones
criticas, controles de proceso y producto terminado que
permita el analisis de tendencias, y

6.6.6.6.5 Registro de las desviaciones o no
conformidades, resultados fuera de especificaciones,
control de cambios, devoluciones, quejas, retiro de
producto del mercado incluyendo el informe de la
investigacion y conclusiones de las acciones realizadas,
resumen de estabilidades y mantenimiento del estado
validado.

6.6.6.7 La RACP, debe contener al menos la informacion
siguiente:
6.6.6.7.1 Nombre, periodo de vida util;

6.6.6.7.2 Numeros de serie/identificacion de los productos
fabricados en el afio, nimeros de serie de productos
aprobados, numeros de serie de productos aprobados
con desviaciones o no conformidades y nimeros de serie
de productos rechazados;

6.6.6.7.3 Revision de los materiales de partida;

6.6.6.7.4 Resumen con los datos de las operaciones
criticas, controles de proceso y producto terminado que
permita el analisis de tendencias, y

6.6.6.7.5 Registro de las desviaciones o no
conformidades, resultados fuera de especificaciones,
control de cambios, devoluciones, quejas, retiro de
producto del mercado incluyendo el informe de la
investigacion y conclusiones de las acciones realizadas.
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minimo la RACP. De esta forma no es necesario
sefialar en cada linea de fabricacion qué tipo de
documento es el que deberan emitir, ya que el

numeral

6.6.6.5 establece que ello debe ser

determinado por el fabricante.

217.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.6.7.1.2, que dice:

“6.6.7.1.2:

Debe emitirse un reporte de Desviacion o No
Conformidad para definir el nivel y la extension
de la No Conformidad, asi como para establecer
las Acciones Correctivas tal como si puede ser
Reacondicionado, recuperado, reprocesado,
retrabajado o rechazado.”

Propone

“Debe emitirse un reporte de desviacion o no
conformidad para definir el nivel y la extension
de la no conformidad y asi-ceme para establecer
las Acciones Correctivas tal—ecomo—para
determinar si el producto puede ser
Reacondicionado, recuperado, reprocesado,
retrabajado o rechazado”.

Con el propésito de mejorar la comprension.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

6.6.7.1.2 Debe emitirse un reporte de desviacion o no
conformidad para definir el nivel y la extension de la no
conformidad y establecer las acciones correctivas para
determinar si el producto puede ser reacondicionado,
recuperado, reprocesado, retrabajado o rechazado.

218.

AccesoFarm
En el punto 6.6.7.3, que dice:

“6.6.7.3 Recuperacion, Reproceso o Retrabajo.”

Propone

“Por

las  caracteristicas naturales de los

Radiofarmacos y su decaimiento sumado a la corta
estabilidad de la molécula formada, no es posible
reprocesar o retrabajar una dosis ya dispensada”.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Esta seccion esta dirigida a la evaluacion del Sistema de
Gestion de Calidad, en el inciso 12.14 se incluye la
informacion correspondiente al control de la produccion
de radiofarmacos, por lo cual no se considera necesario
incluir esta acotacion en este inciso.

219.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.6.7.3.3, que dice:

“6.6.7.3.3 El Retrabajo o el Reproceso no estan
permitidos en productos estériles dosificados en
su Envase Primario.”

Propone

Para los productos estériles dosificados en su
envase primario, no esta permitido el retrabajo o
el reproceso. ”

Al modificar la redaccion, se acota de una mejor
forma a qué tipo de DM es aplicable este inciso.

Se acepta parcialmente el comentario, se toma en
cuenta la propuesta modificando la redaccion del numeral
quedando de la siguiente manera:

6.6.7.3.3 El retrabajo o el reproceso no estan permitidos
en dispositivos médicos estériles dosificados en el envase
primario.

220.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.6.7.3.7, que dice:

“6.6.7.3.7 En el caso de Reprocesos o
Reacondicionamiento se debe asignar un
Numero de Lote/Serie diferente al original, lo
cual debe de ser autorizado por el responsable
sanitario”.

Propone

“En el caso de Reprocesos o
Reacondicionamiento Retrabajos, se debe
mantener la trazabilidad del lote o numero de
serie asignar-un-Numero-de-Lote/Serie-diferente
al-original, lo cual debe de ser autorizado por el

Se acepta parcialmente el comentario, se toma en
cuenta la propuesta modificando la redaccion del numeral
quedando de la siguiente manera:

6.6.7.3.7 En el caso de reprocesos, retrabajo y/o
reacondicionamiento se debe asignar un numero de
lote/serie diferente al original, lo cual debe de ser
autorizado por el responsable sanitario.
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responsable sanitario.”
El numeral 6.6.7.3 habla de Recuperacion, Reproceso
o Retrabajo, por lo que la palabra
reacondicionamiento esta implicita en el concepto de
reproceso.
La trazabilidad del numero de lote o serie tiene
precedencia sobre cambiar el nimero de lote o serie.
Reprocesos, Retrabajo y/o Reacondicionamiento no
es lo mismo, se encuentra definidos los tres términos
en este proyecto de norma.

221.

AMID
En el punto 6.6.10.3, que dice:
“6.6.10.3 Se debe dar seguimiento a las CAPA
implementadas para verificar su efectividad.”
Propone
“6.6.10.3 Se debe dar seguimiento a las CAPAs
implementadas para verificar su efectividad.”
Correccion ortografica.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: I1ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

En la Capitulo de Términos y Definiciones se encuentra
en plural, por lo que no se deben colocar en plural las
siglas:

4.2.3 CAPA Acciones correctivas, acciones preventivas
(por sus siglas en inglés, Corrective Action and
Preventive Action).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

222.

Funsalud

En el punto 6.6.10.5.1, que dice:
“6.6.10.5.1 El responsable del proceso en el que
se detecta la No Conformidad o Desviacién debe
tomar medidas para eliminar la causa de ésta a
fin de prevenir su recurrencia. Se deben tomar
todas las Acciones Correctivas necesarias de
manera inmediata o justificar su retraso. El tipo
de Acciones Correctivas debera ser proporcional
a los efectos de las No Conformidades
encontradas.”

Propone
“Especificar la persona responsable del
proceso.”
Recomendamos incluir la referencia sobre quién debe
de ser el responsable del proceso.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: I1ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, la norma sélo establece los
requerimientos, cada establecimiento determinara de
quién se trata conforme a su Sistema de Gestiéon de
Calidad (SGC).

3.107 Sistema de Gestion de Calidad (SGC), a la
manera como la organizaciéon dirige y controla las
actividades asociadas con la calidad.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
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223.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight
En el punto 6.6.10.6.1, que dice:

“6.6.10.6.1 El responsable del proceso en el que
se detecta la No Conformidad o Desviacién debe
determinar la accién para eliminar las causas de
ésta, con el fin de prevenir su recurrencia. Las
Acciones Preventivas deben ser proporcionales
a los efectos potenciales asociadas al riesgo.”
Propone
“El responsable del proceso en el que se detecta
la No Conformidad o Desviacién debe
determinar la accién para eliminar las causas de
ésta, con el fin de prevenir su ocurrencia en
otras lineas o procesos. Las Acciones
Preventivas deben ser proporcionales a los
efectos potenciales asociadas al riesgo.”
Conforme a la definicién 3.3

No se acepta el comentario.

La primera oracién del inciso se refiere a las acciones
correctivas.

“El responsable del proceso en el que se detecta la No
Conformidad o Desviacion debe determinar la accién para
eliminar las causas de ésta”, las cuales conforma al
numeral 3.2 se refieren a la recurrencia.

3.2 Accion correctiva, a la actividad que es planeada y
ejecutada, con el fin de eliminar la causa de una
desviacion o no conformidad, con el objeto de prevenir su
recurrencia.

Y 3.3 Accién preventiva, a la actividad que es planeada
y ejecutada, para eliminar la causa de una desviacion o
no conformidad u otra situacion potencialmente
indeseable y prevenir su ocurrencia.

“con el fin de prevenir su recurrencia. Las Acciones
preventivas deben ser proporcionales a los efectos
potenciales asociadas al riesgo”.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

224.

Funsalud

En el punto 6.6.10.6.1, que dice:
“6.6.10.6.1 El responsable del proceso en el que
se detecta la No Conformidad o Desviacién debe
determinar la accién para eliminar las causas de
ésta, con el fin de prevenir su recurrencia. Las
Acciones Preventivas deben ser proporcionales
a los efectos potenciales asociadas al riesgo.”

Propone
“Especificar la persona responsable del
proceso.”

Recomendamos incluir la referencia sobre quién debe

de ser el responsable del proceso.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que sefiala que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, la norma solo establece los
requerimientos, cada establecimiento determinara de
quién se trata conforme a su Sistema de Gestion de
Calidad, por lo cual no es posible establecer un listado de
las figuras responsables del proceso. Por lo anterior, no
se considera incluir la modificacion solicitada.

225.

Sophia

En el punto 6.6.10.6.1, que dice:
“6.6.10.6.1 El responsable del proceso en el que
se detecta la No Conformidad o Desviacién debe
determinar la accién para eliminar las causas de
ésta, con el fin de prevenir su recurrencia. Las
Acciones Preventivas deben ser proporcionales
a los efectos potenciales asociadas al riesgo.”

Propone
“El responsable del proceso en el que se detecta
la No Conformidad o Desviacién debe
determinar la accién para eliminar las causas de
ésta, con el fin de prevenir su ocurrencia. Las
Acciones Preventivas deben ser proporcionales
a los efectos potenciales asociadas al riesgo.”

Alinear con lo indicado en la definicion del punto 3.3
Accion preventiva.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

La primera oraciéon del numeral se refiere a las acciones
correctivas.

“El responsable del proceso en el que se detecta la No
Conformidad o Desviacion debe determinar la accién para
eliminar las causas de ésta”, las cuales conforma al
numeral 3.2 se refieren a la recurrencia.

3.2 Accion Correctiva, a la actividad que es planeada y
ejecutada, con el fin de eliminar la causa de una
desviacion o no conformidad, con el objeto de prevenir su
recurrencia.
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En la segunda parte del numeral se abordan las acciones
preventivas.

“con el fin de prevenir su recurrencia. Las Acciones
preventivas deben ser proporcionales a los efectos
potenciales asociadas al riesgo”.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

226.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight

En el punto 6.7, que dice:

“6.7 Los establecimientos que cuenten con
certificacion bajo el estandar 1SO13485 vigente
emitida por organismos autorizados por las
entidades de acreditacion nacionales o las
reconocidas internacionalmente, en la
evaluacién de la conformidad se reconocera
como equivalente a los requisitos establecidos
en el apartado 6 de esta Norma, por lo que las
Inspecciones se efectuaran bajo un enfoque
reducido exceptuando el inciso 6 y sus
subincisos de esta Norma.”

Es necesario definir a que se refiere y qué puntos de

la norma podrian ser considerados en un enfoque

reducido.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusiéon si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

6.7 Los establecimientos que cuenten con certificacion
bajo el estandar 1SO13485 vigente emitida por
organismos autorizados por las entidades de acreditacion
nacionales o las reconocidas internacionalmente, en la
evaluacién de la conformidad se reconocera como
equivalente a los requisitos establecidos en el Capitulo 6
de esta Norma.

6.7.1 Durante la evaluacion de la conformidad de esta
Norma la inspeccion se efectuara bajo un enfoque
reducido exceptuando el Capitulo 6 y sus incisos.

227.

Sophia
En el punto 6.7, que dice:

“6.7 Los establecimientos que cuenten con
certificacion bajo el estandar 1SO13485 vigente
emitida por organismos autorizados por las
entidades de acreditacion nacionales o las
reconocidas internacionalmente, en la
evaluacién de la conformidad se reconocera
como equivalente a los requisitos establecidos
en el apartado 6 de esta Norma, por lo que las
Inspecciones se efectuaran bajo un enfoque
reducido exceptuando el inciso 6 y sus
subincisos de esta Norma.”

Propone

“Para los establecimientos que cuenten con
certificacion bajo el estandar 1SO13485 vigente
emitida por organismos autorizados por las
entidades de acreditacion nacionales o las
reconocidas internacionalmente, la evaluacion
de la conformidad se reconocera como
equivalente a los requisitos establecidos en el
apartado 6 de esta Norma, por lo que las
Inspecciones se efectuaran bajo un enfoque
reducido exceptuando el inciso 6 y sus
subincisos de esta Norma.”

Facilitar la comprensién del texto.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

6.7 Los establecimientos que cuenten con certificacion
bajo el estandar 1SO13485 vigente emitida por
organismos autorizados por las entidades de acreditaciéon
nacionales o las reconocidas internacionalmente, en la
evaluacién de la conformidad se reconocera como
equivalente a los requisitos establecidos en el Capitulo 6
de esta Norma.

6.7.1 Durante la evaluacion de la conformidad de esta
Norma la inspeccion se efectuara bajo un enfoque
reducido exceptuando el Capitulo 6 y sus incisos.

228.

Sophia

En el punto 7.2, que dice:
“7.2 La metodologia para la Gestion de Riesgo
en los sistemas, operaciones y procesos debera
estar sustentados en herramientas de andlisis
comprobadas y de acuerdo a su nivel de riesgo,
con el fin de asegurar la gestion efectiva y logica
de las prioridades y estrategias para la Gestion
de Riesgos de Calidad.”

Propone
“La metodologia para la Gestiéon de Riesgo en
los sistemas, operaciones y procesos debera
estar sustentada en herramientas de andlisis

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

7.2 La metodologia para la Gestion de Riesgo en los
sistemas, operaciones y procesos debera estar
sustentada en herramientas de analisis comprobadas y
de acuerdo a su nivel de riesgo, con el fin de asegurar la
gestion efectiva y légica de las prioridades y estrategias
para la Gestion de Riesgos de Calidad.
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comprobadas y de acuerdo a su nivel de riesgo,
con el fin de asegurar la gestion efectiva y logica
de las prioridades y estrategias para la Gestion
de Riesgos de Calidad.”

Facilitar la comprension del texto.

229.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &

Dwight

En el punto 7.4, que dice:
“7.4 Las valoraciones de riesgo realizadas
deberan ser documentadas de forma tal que
sean la base para la elaboracion del PMV, asi
como la evidencia técnica para las Desviaciones
y cambios criticos de sistemas, operaciones y
procesos y ser el soporte de evaluaciéon de
CAPA.”

Propone
“Las valoraciones de riesgo realizadas deberan
ser documentadas de forma tal que sean la base
para la elaboracién del PMV y funcionen como
soporte y evidencia técnica para las
Desviaciones y cambios criticos de sistemas,
operaciones y procesos y ser el soporte de
evaluacién de CAPA.”

El analisis de riesgo soporta la evaluacién de criticidad

de desviaciones, el establecimiento de la extension y

urgencia de un CAPA, la estrategia de

implementaciéon de un cambio. Y funciona como

evidencia técnica de la ocurrencia real o potencial de

desviaciones y de la necesidad de cambios en los

procesos.

La redaccion propuesta aclara de mejor manera las

salidas esperadas del proceso de gestion de riesgos.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

7.4 Las valoraciones de riesgo realizadas deberan ser
documentadas de forma tal que sean la base para la
elaboracién del PMV vy funcionen como soporte y
evidencia técnica para las desviaciones y cambios criticos
de sistemas, operaciones y procesos y ser el soporte de
evaluacién de CAPA.

230.

CANIPEC

En el punto 7.4, que dice:
“7.4 Las valoraciones de riesgo realizadas
deberan ser documentadas de forma tal que
sean la base para la elaboracion del PMV, asi
como la evidencia técnica para las Desviaciones
y cambios criticos de sistemas, operaciones y
procesos y ser el soporte de evaluacion de
CAPA.”

Propone
“La valoracion de riesgo debera considerar la
evidencia técnica para las Desviaciones y
cambios criticos de sistemas, operaciones y
procesos y ser el soporte de la evaluacion de
CAPA y la elaboracién del PMV.”

La norma debe tener una redaccién correcta para

facilitar su comprension.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

Por lo que la redaccién original es mas clara y completa
que la propuesta, por lo que no se considera necesario
modificarla.

231.

CANIPEC
En el punto 7.7, que dice:

“7.7 Para la implementacién de la Gestion de
Riesgos de Calidad podra consultarse el
Apéndice denominado “Aplicacién de la
administracién de Riesgos a los Dispositivos
Médicos” del Suplemento para Dispositivos
Médicos de la FEUM".

Propone

“Para la implementacion de la Gestion de
Riesgos de Calidad podra consultarse entre
otras, el Apéndice denominado “Aplicacién de la
administracién de Riesgos a los Dispositivos
Médicos” del Suplemento para Dispositivos
Médicos de la FEUM, asi como el Estandar
Internacional 1SO 14971:2012 Dispositivos
Médicos- Aplicacién de la gestion de riesgos
para dispositivos médicos.”

Es necesario mantener la referencia internacional ISO

14971:2012, pues esta forma parte de la bibliografia

del proyecto de Norma.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, en el articulo 195 de la Ley
General de Salud, establece que las Normas Oficales
Mexicanas a que debera sujetarse el proceso y
especificaciones de los productos publicados en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.

232.

SELS-CAS-COFEPRIS

Posteriormente al punto 8.0 PROCESO DE

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
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ESTERILIZACION TERMINAL, el
solicitan la inclusion del texto:

promovente
“8.0 PROCESO DE ESTERILIZACION
TERMINAL

Los prestadores de servicios para esterilizacion
deben contar con los siguientes documentos:
-Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion vigente.

-Contrato que refiera las obligaciones vy
responsabilidades de ambas partes (Contratado-
contratante).

- Validacion del Proceso de Esterilizacion.

8.1.- El proceso de liberacién es responsabilidad
del Titular del Registro Sanitario.

8.2.- Es responsabilidad del Titular del Registro
Sanitario realizar las pruebas analiticas, que
garanticen el proceso de esterilizacion.

8.3.- Es responsabilidad del Titular del Registro
Sanitario contar con este documento.”

Actualmente por parte de la Comision de Autorizacion
Sanitaria mediante la Subdirecciéon Ejecutiva de
Licencias Sanitarias, solicita mediante el tramite de
magquila COFEPRIS- 05-014X que los prestadores del
servicio de esterilizacion terminal, presenten la
documentacion mencionada en la propuesta de
inclusion, basados en el riesgo sanitario que implica
la condicion de “esterilizacion de los dispositivos
médicos” que asi lo requieren.

del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, se considera la propuesta, sin
embargo, los requerimientos se encuentran en el
subcapitulo 17.6 de maquilas y no en el propuesto el cual
corresponde a disefio y desarrollo, por lo que se incluye
parcialmente la redaccion propuesta, para quedar como
sigue:

17.6.3.1 Los maquiladores de proceso de esterilizacion
de dispositivos médicos estan obligados a contar con
certificacion de buenas practicas de fabricacion vigente,
el cual debe ser anexado al aviso de maquila.

17.6.3.2 Los procesos de esterilizacion deben ser
validadas en las instalaciones del maquilador.
17.6.3.3 La calidad del dispositivo médico es
responsabilidad del titular del registro sanitario.

233.

En el punto 8.1.1, que dice:

“8.1.1

El responsable del area de desarrollo debe
documentar los procedimientos de disefio y
desarrollo.”

Propone

“El responsable del area de desarrollo debe
documentar los procedimientos de disefio y
desarrollo de nuevos productos.”

Informacién ambigua.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

Por lo que la redaccion original es clara, por lo cual no se
considera necesario incluir la acotacion de la propuesta.

234.

CPFEUM

En el punto 8.3, que dice:
“8.3 Entradas de disefio y desarrollo.”

Propone

“8.3 Elementos de entrada para el proceso de
disefio y desarrollo.

Revisar a partir del punto 8.3.1 a2 8.3.4.”

Definir a que se refiere con “Entradas de disefio y
desarrollo”, debido a que no es muy claro los puntos
subsecuentes.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Esta informacién estd totalmente armonizada con ISO
13485:2016 Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes, por lo
cual no se considera necesario modificar la redaccion.

235.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight

En el punto 8.3, que dice:
“8.3 Entradas de disefio y desarrollo.”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
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Propone
“Revisar a partir del punto 8.3.1 2 8.3.4.”

Si estos numerales se refiere a requerimientos
funcionales de producto. Sugerimos homologar
conforme a la seccién 7.3 de disefio de la ISO 13485.

redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Estos incisos se encuentran homologados con la ISO
13485: 2016 Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes., por lo
cual no se considera necesario modificar la redaccion.

236. CANACINTRA- Arroba Ingenieria Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 8.3.2.1, que dice: 8.3.2.1 Requisitos de su desempefio, funcionalidad y
“8.3.2.1 Requisitos de rendimiento, funcionalidad | seguridad, de acuerdo con la finalidad de uso.
y seguridad.”

Propone
“8.3.2.1 Requisitos de desempefio,
funcionalidad y seguridad.”

El uso que se hace de la palabra rendimiento en este

contexto, es distinto al definido por la misma norma en

su glosario en 3.90 y 3.91 en estos puntos la palabra

se asocia con el proceso de manufactura en si, y en

este apartado se asocia con las caracteristicas del

producto terminado. La opcién propone el uso de

desempefio en lugar de funcionamiento.

237. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
Productos Galeno, Holiday de México 8.3.2.1 Requisitos de su desempefio, funcionalidad y
En el punto 8.3.2.1, que dice: seguridad, de acuerdo con la finalidad de uso.

“8.3.2.1 Requisitos de rendimiento, funcionalidad
y seguridad.”
Propone
“Requisitos de desempefio, funcionalidad vy
seguridad.”
El uso que se hace de la palabra rendimiento en este
contexto es distinto al definido por la misma norma en
su glosario en 3.90 y 3.91 en estos puntos la palabra
se asocia con el proceso de manufactura en si, y en
este apartado se asocia con las caracteristicas del
producto terminado.
238. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.
En el punto 8.4, que dice: De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
“8.4 Productos de disefio y desarrollo.” Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Propone Normalizacion que dispone que: Illl. Deberan ser
P — ) , redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
Revisar a partir del punto 8.4.1. establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
Si estos numerales se refiere a requerimientos | efecto.
funcionales de producto. Sugerimos homologar | Ep este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCF1-2015
conforme a la seccion 7.3 de disefio de la ISO 13485. | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.
Estos incisos se encuentran homologados con la ISO
13485: 2016 Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes., por lo
cual no se considera necesario modificar la redaccion.
239. CPFEUM No se acepta el comentario.

En el punto 8.4, que dice:

“8.4 Productos del
desarrollo.

Revisar a partir del punto 8.4.1.”
Propone.

proceso de disefio y

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: |ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.
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“Revisar a partir del punto 8.4.1.”
Definir a que se refiere con “productos de disefio y
desarrollo”, debido a que no son muy claro los puntos
subsecuentes.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Esta informacion esta totalmente homologada con ISO
13485:2016 Medical devices — Quality management
systems — Requirements for regulatory purposes., por lo
cual no se considera necesario modificar la redaccion.

240. CANACINTRA/AP RESOLVE/ DISPOMED Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 8.4.2, que dice: 8.4.2 Los resultados del disefio y desarrollo deben estar
“8.4.2 Los resultados del disefio y desarrollo | €N una forma adecuada para la verificacién contra el
deben estar en una forma adecuada para la disefo y las entradas de desarrollo. Deben ser aprobados
verificacion contra el disefio y las entradas de | POr el responsable del area de desarrollo y por el
desarrollo. Deben ser aprobados por el responsable sanitario antes de su implementacion.
responsable del Area de desarrollo antes del
lanzamiento.”

Propone
“8.4.2 Los resultados del disefio y desarrollo
deben estar en una forma adecuada para la
verificacion contra el disefio y las entradas de
desarrollo. Deben ser aprobados por el
responsable del Area de desarrollo y por el
Responsable sanitario antes de su
implementacion.”

Esta seccion estd totalmente homologada con I1SO

13485:2016

241. CNCTGLJ No se acepta el comentario.
En el punto 8.4.1.3, que dice: De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
“8.4.1.3 Contener o consultar los Criterios de | |ll del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Aceptacion del producto.” Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
e " " redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
Aclarar el punto especificamente "consuitar”. establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.
En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, el “consultar” se refiere a revisar
y/o hacer referencia a los criterios de aceptacion del
producto relacionados con el disefio y desarrollo.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.
242. CNCTGLJ No se acepta el comentario.

En el punto 8.5, que dice:

“8.5 Revision de disefio y desarrollo.”
Propone

“Revision de disefio y desarrollo del producto.”

Se debe especificar que el desarrollo es para el
producto.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
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de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

Se entiende que el Capitulo 8 se refiere al disefio y
desarrollo del producto, por lo cual no es necesario
agregar la acotacion sefialada en la propuesta.

243.

QUIFA
En el punto 8.5, que dice:
“8.5 Revision de disefio y desarrollo.”
Propone
“Se deben incluir en el glosario las definiciones.”
Mejor entendimiento.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

No es necesario definir cada una de las etapas del disefio
y desarrollo, sino establecer los requerimientos para cada
una de ellas los cuales se encuentran en los incisos 8.5,
8.6y8.7.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

244.

CNCTGLJ
En el punto 8.6, que dice:
“8.6 Validacion de disefio y desarrollo.”
Propone
“Validacion de disefio y desarrollo del producto.”

Se debe especificar que el desarrollo es para el
producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: I1ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propédsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacion
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de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

Se entiende que el Capitulo 8 se refiere al disefio y
desarrollo del producto, por lo cual no es necesario
agregar la acotacion sefialada en la propuesta.

245.

QUIFA
En el punto 8.6, que dice:
“8.6 Validacion de disefio y desarrollo.”
Propone
“Se deben incluir en el glosario las definiciones.”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

No es necesario definir cada una de las etapas del disefio
y desarrollo, sino establecer los requerimientos para cada
una de ellas los cuales se encuentran en los incisos 8.5,
8.6y8.7

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

246.

CNCTGLJ
En el punto 8.7, que dice:
“8.7 Validacion de disefio y desarrollo.”
Propone
“Validacion de disefio y desarrollo del producto.”

Se debe especificar que el desarrollo es para el
producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: I1ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propédsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacion
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de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

Se entiende que el Capitulo 8 se refiere al disefio y
desarrollo del producto. Por lo cual no es necesario
agregar la acotacion sefialada en la propuesta.

247.

QUIFA
En el punto 8.7, que dice:
“8.7 Validacion de disefio y desarrollo.”
Propone
“Se deben incluir en el glosario las definiciones.”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccion y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.

No es necesario definir cada una de las etapas del disefio
y desarrollo, sino establecer los requerimientos para cada
una de ellas los cuales se encuentran en los incisos 8.5,
8.6y8.7.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

248.

QUIFA
En el punto 8.7, que dice:
“8.7 Validacion de disefio y desarrollo.”
Propone
“Recomendamos que el término Validacion de
Disefio y Desarrollo se cambie por un sinénimo.”
Para evitar confundir con otros conceptos de
validacion.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Este término estd armonizado con la 1ISO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems -—
Requirements for regulatory purposes e International
Medical Device Regulators Forum, es un término
comunmente utilizado, por lo cual no se considera
necesario cambiarlo.

249.

CANACINTRA- Arroba Ingenieria
En el punto 8.7.4, 8.7.5 que dice:
“8.7.4 Como parte de la Validacién de disefio y

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

8.7.4 Como parte de la validacion de disefio y desarrollo,
el responsable del area de desarrollo debe realizar
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desarrollo, el responsable del Area de desarrollo
debe realizar evaluaciones clinicas o
evaluaciones de rendimiento del Dispositivo
Médico de acuerdo con los requerimientos
regulatorios para la obtenciéon del Registro
Sanitario.
8.7.5 Un Dispositivo Médico utilizado para
evaluacién clinica o evaluacion del rendimiento
no se considera liberado para uso del cliente.”
Propone
“8.7.4 Como parte de la Validacion de disefio y
desarrollo, el responsable del Area de desarrollo
debe realizar evaluaciones clinicas o
evaluaciones de desempefio.
8.7.5 Un Dispositivo Médico utilizado para
evaluacién clinica o evaluacion del desempefio
no se considera liberado para uso del cliente.”
Aplican los mismos argumentos expuestos en el punto
anterior con la adicion de que UNE13485-2016 en su
inciso espejo 7.3.7 también utiliza funcionamiento, en
lugar de rendimiento.

evaluaciones clinicas o evaluaciones de desempefio.
8.7.5 Un dispositivo médico utilizado para evaluacién
clinica o evaluacion del desempefio no se considera
liberado para uso del cliente.

250.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de
Productos Galeno, Holiday de México
En el punto 8.7.4, 8.7.5, que dice:
8.7.4 “... el responsable del area de desarrollo
debe realizar evaluaciones clinicas o
evaluaciones de rendimiento.

8.7.4 Un Dispositivo Médico utilizado para

evaluacién clinica o evaluacion del rendimiento

no se considera liberado para uso del cliente.”
Propone

8.7.4 “... el responsable del area de desarrollo

debe realizar evaluaciones clinicas o

evaluaciones de DESEMPENO

8.7.4 Un Dispositivo Médico utilizado para
evaluacion  clinica o  evaluacion  del
DESEMPENO no se considera

liberado para uso del cliente.”

El uso que se hace de la palabra rendimiento en este
contexto es distinto al definido por la misma norma en
su glosario en 3.90 y 3.91 en estos puntos la palabra
se asocia con el proceso de manufactura en si, y en
este apartado se asocia con las caracteristicas del
producto terminado.

Asimismo, la UNE13485-2016 en su inciso espejo
7.3.7 también utiliza funcionamiento, en lugar de
rendimiento.

México,

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

8.7.4 Como parte de la validacion de disefio y desarrollo,
el responsable del area de desarrollo debe realizar
evaluaciones clinicas o evaluaciones de desempefio.
8.7.5 Un dispositivo médico utilizado para evaluacién
clinica o evaluacion del desempefio no se considera
liberado para uso del cliente.

251.

CANACINTRA/AP RESOLVE/ DISPOMED
En el punto 8.7.7, que dice:

“8.7.7 La Validacion debe completarse antes del
lanzamiento del producto para su
comercializacion.”

Propone

“8.7.7 La Validacion debe completarse antes de
la liberacién o implementacion del producto para
su comercializacion.”

Esta seccion esta totalmente homologada con ISO
13485:2016.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
8.7.7 La validacién debe completarse antes de la
liberacion o implementacion del producto para su
comercializacion.

252.

CNCTGLJ
En el punto 8.7.8, que dice:

“8.7.8 Se deben conservar los Registros de los
resultados, y la conclusiéon de la Validacion y
las acciones necesarias.”

Propone

“8.7.8 Se deben conservar los Registros de los

resultados, y la conclusién de la Validacién, y las

acciones necesarias.”
Falta una coma

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
8.7.8 Se deben conservar los registros de los resultados,
y la conclusion de la validacién, y las acciones
necesarias.

253.

Sophia
En el punto 9.1, que dice:

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
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“9.1 Debe existir un organigrama, autorizado por
el responsable sanitario y actualizado, en el que
se establezcan claramente los niveles de
autoridad y las interrelaciones de los diferentes
departamentos o Areas. Las responsabilidades
deberan estar claramente indicadas en la
descripcién del puesto.”

Propone

“Debe existir un organigrama de la Unidad de
fabricacién y de la Unidad de Calidad, autorizado
por el puesto méas alto de la organizacion y
revisado por el responsable sanitario, en el que
se establezcan claramente los niveles de
autoridad y las interrelaciones de los diferentes
departamentos o Areas. Las responsabilidades
deberan estar claramente indicadas en la
descripcién del puesto.”

El organigrama no necesariamente debe estar firmado
y autorizado por el Responsable Sanitario porque éste
no ocupa el puesto mas alto en la organizacién. En su
defecto, deberd al menos ser revisado por el
Responsable Sanitario. Se debe acotar que este
organigrama es de la Unidad de fabricacién y de la
Unidad de Calidad.

del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior y con el fin de homologar con las
normas de Buenas Practicas de Fabricacion de
medicamentos y farmacos (NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-059-SSA1-2015, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS y NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-164-SSA1-2015, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS) se
toma la redaccion de estas normas, para quedar como
sigue:

9.1 Debe existir un organigrama, autorizado y
actualizado, en el que se establezcan claramente los
niveles de autoridad y las interrelaciones de los diferentes
departamentos o areas. Las responsabilidades deberan
estar claramente indicadas en la descripcion del puesto.

254.

AMID, FMC
En el punto 9.1.5.1, que dice:

“9.1.5.1 Para plantas de  Fabricacion
establecidas en el extranjero, el Titular del
Registro Sanitario y/o su representante legal en
México, de manera conjunta con el responsable
sanitario (responsable de la unidad de Calidad),
seran responsable del cumplimiento de esta
Norma.”

Propone eliminar el inciso.

El alcance de la norma es local, por lo cual no aplica
en el extranjero y se sugiere eliminar.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento se encuentra homologandolas
Normas Oficiales Mexicanas NOM-059-SSA1-2015
Buenas Practicas de Fabricacion de medicamentos y
NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de
farmacos, asi mismo, si se realizan visitas de verificacion
para plantas en el extranjero a peticion de partes, por lo
cual, aunque el alcance de la norma sea nacional a
peticion del interesado puede evaluarse su cumplimiento
en el extranjero.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

255.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church &
Dwight, AMID

En el punto 9.3.1, que dice:

“9.3.1 La efectividad de la Capacitacion debe
evaluarse al menos una vez al afio, a través de
pruebas de competencia que demuestren la
habilidad o pericia del personal en las tareas
asignadas.”
Propone
“La efectividad de la capacitacion debe
evaluarse al—menos—una—vez—al—afio
periodicamente, a través de pruebas de
competencia que demuestren la habilidad o
pericia del personal en las tareas asignadas.”
De acuerdo con la ISO se evaluan de acuerdo a los
periodos en el SGC de cada empresa.
Sugerimos cambiar el tema de periodicidad debido a
que la competencia conforme a ISO 13485 se evalla
en los tiempos definidos por el sistema de gestion de
calidad.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto. En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-
SCFI-2015 Guia para la estructuracion y redaccién de
Normas, indica en el Apéndice D (Normativo) Redaccion
y presentacién de términos y definiciones, el punto D.1.5
Duplicaciones y contradicciones a evitar, que antes de
establecer un término y una definiciéon para un concepto,
se sugiere asegurar que no exista otro término y
definicién para ese concepto en otro documento. Esta
definicion esta homologada con lo establecido en otras
Normas de Buenas Practicas de Fabricacion (NORMA
OFICIAL  MEXICANA NOM-059-SSA1-2015 buenas
practicas de fabricacion de medicamentos y Norma oficial
mexicana NOM-164-SSA1-2015 buenas practicas de
fabricacién de farmacos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

256.

Serral

En el punto 9.4.1, que dice:

No se acepta el comentario.
De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
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“9.4.1 Los requerimientos de indumentaria para
cada Area de Fabricacion dependeran de la
clasificacion del Area con base al nivel de riesgo
del Dispositivo Médico y deben estar definidos
por escrito en los procedimientos normalizados
de operacion, incluyendo la disposicion de
indumentaria desechable.”
Propone

“9.4.1 Los requerimientos de indumentaria para
cada area de fabricaciéon dependeran de la
clasificacion del area y en base al nivel y analisis
de riesgo del dispositivo médico y del proceso

Meéiee y_deben estar definidos por escrito en—les

incluyendo la disposicion de indumentarié
desechable.”

Es importante por la diversidad de dispositivos
médicos que basado en el andlisis de riesgo del
proceso y del dispositivo se definan los requerimientos
de indumentaria ya como ejemplo en los procesos
manuales y manejo de piezas pequefias hay dificultad
para el uso de guantes pudiendo generar mas riesgo
al producto, pueden existir otros controles adicionales
para minimizar el riesgo.

Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido).

Por lo que al indicar “la clasificacion del Area con base al
nivel de riesgo del Dispositivo Médico” ya se considera el
proceso de fabricaciéon de este, por lo cual no es
necesario cambiar la redaccién del inciso.

257. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | No se acepta el comentario.

Productos Galeno, Holiday de México De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion

En el punto 9.4.1, que dice: Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“9.4.1 Los requerimientos de indumentaria para [ Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
cada Area de Fabricacién dependeran de la redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
clasificacién del Area con base al nivel de riesgo establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
del Dispositivo Médico y deben estar definidos | efecto.
por escrito en los procedimientos normalizados | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
de operacion, incluyendo la disposicion de | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
indumentaria desechable.” en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion

Propone de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
“Los requerimientos de indumentaria para cada generallidad.es del lenguaje y los térmi.nos utilizados se
drea de fabricacion dependeran de la d.ebg. incluir en un contexto determinado y con un
clasificacion del area y en base al nivel y 5|gn|f|c§do dgterrnmado '(y por tanto e.l. uso de Ia,‘
andlisis de riesgo del dispositivo médico y expresion o término podria causar confusién si no esta
del proceso y deben estar definidos por escrito, definido). Lo L .
incluyendo la disposicion de indumentaria | Por lo que al indicar “la clasificacion del Area con base al
desechable.” nivel de riesgo del Dispositivo Médico” ya se considera el

Es importante por la diversidad de dispositivos proceso de fapncamon de” este,. por lo cual no es

médicos que basado en el andlisis de riesgo del necesario cambiar la redaccion del inciso.

proceso y del dispositivo se definan los requerimientos

de indumentaria ya como ejemplo en los procesos

manuales y manejo de piezas pequefas hay dificultad

para el uso de guantes pudiendo generar mas riesgo

al producto, pueden existir otros controles adicionales

para minimizar el riesgo.

258. AMID No se acepta el comentario.

En el punto 9.5, que dice: De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion

“9.5 El personal de nuevo ingreso debe [ lIl del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

someterse a un examen médico con la finalidad
de verificar que el estado de la salud de la
persona no compromete la Calidad de los
productos.”

Propone
“9.5 ElI personal de nuevo ingreso cuyas
actividades involucren contacto directo con el
producto debe someterse a un examen médico
con la finalidad de verificar que el estado de la
salud de la persona no compromete la Calidad
de los productos.”

Permite el enfoque de cumplimiento en las areas de

mayor impacto.

Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el numeral 6.3.1 Términos y definiciones: Este es un
elemento condicional que establece las definiciones
necesarias para la comprension de ciertos términos
usados en la norma. Se debe usar la redaccién
introductoria siguiente, cuando todos los términos y
definiciones se proporcionan en la misma norma: “Para
los propdsitos de esta norma, se aplican los términos y
definiciones siguientes”. En los casos donde también se
aplican los términos definidos en una o mas normas (por
ejemplo, en el caso de una serie de normas asociadas
donde la parte 1 especifica los términos y definiciones
para varias o todas las partes), se debe usar la siguiente
redaccion introductoria, modificada como sea necesario:
“Para los propositos de esta norma, se aplican los
términos y definiciones dados en... y los siguientes son
aplicables”. Las reglas para la redaccién y presentacion
de términos y definiciones se indican en el Apéndice D,
junto con las reglas especiales para las normas de
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terminologia, como vocabularios, nomenclaturas o listas
de términos equivalentes en diferentes idiomas. Notar
que el texto introductorio no es un parrafo colgante, como
se describe en 5.2.4, ya que los términos y definiciones
son una lista de definiciones y no una serie de incisos.
Este requerimiento se encuentra homologado con el resto
de las normas de Buenas Practicas de Fabricacién, sin
existir inconveniente, por lo cual no se considera
necesario cambiar la redaccién del numeral.

259. CANIPEC Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de

En el punto 9.8, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccic')p 1]
“9.8 Si el personal de las Areas de Fabricacion | de! Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
donde el Dispositivo Médico o Insumos se | Normalizacién que dispone que: Ill. Deberan ser
encuentren expuestos tiene que salir de las | redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
Areas, debe cambiarse la indumentaria de | €stablezcan las normas mexicanas expedidas para tal
trabajo.” efecto.

Propone En este caso, la Norma Mexicana NIMX-Z-013-SCFI.-20_15
“Si el personal de las areas de Fabricacion Guia para la estructuracion y redaccm’)n_c}e Normas, |nd_|<;a
donde el dispositivo medico o insumos se | €N €l Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
encuentren expuestos tiene que salir de las |98 términos y - definiciones, el punto D.1.4 las
mismas. este debe cambiarse la indumentaria de | 9éneralidades del lenguaje y los términos utilizados se
trabajo, conforme a lo establecido en el numeral debe incluir en un contexto determinado y con un
12.3.4 y al Apéndice A Normativo de esta | Significado determinado (y por tanto el uso de la
Norma.” expresion o término podria causar confusion si no esta

Se propone este cambio en funcion de la gestion de defmldp,), por lo anterior se |_n.cluye parmalmente la

riesgosp la naturaleza de los procesos clgsiﬁcacién redacmon propuesta, y se modifica la r_edaccmn,’ da_do

del area de fabricacion y que el inciso 12.3.4 ya hace referencia al apéndice

. normativo, para quedar como sigue:
9.8 Si el personal de las areas de fabricacién donde el
dispositivo médico o insumos se encuentren expuestos
tiene que salir de las mismas, este debe cambiarse la
indumentaria de trabajo, conforme a lo establecido en el
inciso 12.3.
260. CNCTGLJ No se acepta el comentario.

En el punto 10.1.1, que dice: De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
“10.1.1 El establecimiento debe estar disefiado, | |ll del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
construido y conservado de acuerdo con las | Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
operaciones que en él se efectien tomando | redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
como base el nivel de riesgo del Dispositivo | establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
Médico. Su disefio y construccion debe permitir | efecto.
su limpieza, orden, mantenimiento y prevencion | En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
de la Contaminacion, asi mismo, los flujos del | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
personal y materiales deben seguir una | en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
secuencia logica.” de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y

Propone contradicciones a evitar, que antes de establecer un
“E|l establecimiento debe estar disefiado, | término y una definicion para un concepto, se sugiere
construido y conservado de acuerdo con las | @Segurar que no exista otro término y definicion para ese
operaciones que en él se efectien tomando | concepto en otro documento.
como base el nivel de riesgo del Dispositivo | Este requerimiento ya esta considerado en el inciso
Médico. Su disefio y construccion debe permitir | 10.2.1.2, el cual establece lo siguiente:
su Limpieza, orden, mantenimiento, prevencion | 10.2.1.2 Se deben efectuar actividades para la
de la Contaminacion y control de fauna nociva, | prevenciéon, control y erradicacion de fauna nociva
asi mismo, los flujos del personal y materiales | conforme a un programa establecido.
deben seguir una secuencia logica.” Por lo cual no es necesario acotarlo en este inciso.

Considerar desde el disefio la prevencion de fauna

nociva.

261. CNCTGLJ No se acepta el comentario.

En el punto 10.1.6, que dice:
“10.1.6 Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, para mantener las
condiciones de los Sistemas  Criticos
involucrados en la Fabricacion.”

Propone

“Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, en funcion de Ila
clasificacion del producto clase I, Il o Ill siempre
y cuando no ponga en riesgo la integridad del
personal, medio ambiente y sobre todo el
producto.”

Acotar el equipo de respaldo de sistema alterno en

base a la clasificacion del producto.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento ya estd considerado en el inciso
10.1.1; por lo que esta situacién ya ha sido considerada,
el cual establece lo siguiente:

10.1.1 El establecimiento debe estar disefiado, construido
y conservado de acuerdo con las operaciones que en él
se efectuen tomando como base el nivel de riesgo del
dispositivo médico. Su disefio y construcciéon debe
permitir su limpieza, orden, mantenimiento y prevencién
de la contaminacién, asi mismo, los flujos del personal y
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materiales deben seguir una secuencia logica.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

262.

Subcomité de Insumos para la salud
En el punto 10.1.6, que dice:

“10.1.6 Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, para mantener las
condiciones de los Sistemas  Criticos
involucrados en la Fabricacion.

10.1.7 Todas las operaciones involucradas en el
procesamiento aséptico deben contar con
sistemas de suministros alternos de energia.

10.1.8 Se debe contar con indicadores y alarmas
para detectar oportunamente fallas en los
Sistemas Criticos, para tomar las medidas
necesarias de acuerdo al PNO correspondiente.”

Propone

“10.1.6 Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, para mantener las
condiciones de los Sistemas Criticos
involucrados en la Fabricacion de Dispositivos
Médicos estériles fabricados por procesamiento
aséptico.

10.1.6.1 Se debe contar con indicadores y
alarmas para detectar oportunamente fallas en
los Sistemas Criticos, para tomar las medidas
necesarias de acuerdo al PNO correspondiente.”

Acotar el equipo de respaldo de sistema alterno en
base a la clasificacion del producto.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

10.1.6 Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, para mantener las condiciones de
los sistemas criticos involucrados en la fabricacion de
dispositivos médicos  estériles  fabricados por
procesamiento aséptico.

10.1.6.1 Se debe contar con indicadores y alarmas para
detectar oportunamente fallas en los sistemas criticos,
para tomar las medidas necesarias de acuerdo al PNO
correspondiente.

263.

CNCTGLJ

En el punto 10.1.7, que dice:
“10.1.7 Todas las operaciones involucradas en el
procesamiento aséptico deben contar con
sistemas de suministros alternos de energia.”

Propone

“Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, en funcién de la
clasificacion del producto clase I, Il o Il siempre
y cuando no ponga en riesgo la integridad del
personal, medio ambiente y sobre todo el
producto.”

Acotar el equipo de respaldo de sistema alterno en
base a la clasificacion del producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Por lo que lo solicitado ya se encuentra considerado en
numeral 10.1.6 de la presente norma el cual sefiala que
se debe contar con sistemas alternos de suministro de
energia, para mantener las condiciones de los sistemas
criticos involucrados en la fabricacion de Dispositivos
Médicos estériles fabricados por procesamiento aséptico.
Por lo anterior, no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.

264.

CNCTGLJ
En el punto 10.1.8, que dice:

“10.1.8 Se debe contar con indicadores y
alarmas para detectar oportunamente fallas en
los Sistemas Criticos, para tomar las medidas
necesarias de acuerdo al PNO correspondiente.”
Propone
“Se debe contar con alarmas e Indicadores
visuales ylo auditivas para detectar
oportunamente fallas en los Sistemas Criticos,
para tomar las medidas necesarias de acuerdo
al PNO correspondiente.
Minimizar riesgos.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién: Ill.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, el objeto de la norma es
establecer los requisitos minimos para los procesos de
disefio, desarrollo, fabricaciéon, almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos, con base en su nivel
de riesgo; con la finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad,
seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente, no la forma en que se deben
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cumplir éstos. Cada establecimiento lo determina
conforme a su Sistema de Gestion de Calidad, por lo que
no se pueden enlistar requisitos tan especificos.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

265.

CNCTGLJ, CANACINTRA, AFM, DISPOMED
En el punto 10.2.1.4, que dice:
“10.2.1.4 En caso de trabajos de construccién o
remodelacion se deben aplicar medidas para
evitar Contaminacion de Areas y/o productos.”
Propone
“En caso de trabajos de construcciéon o
remodelacion se deben aplicar medidas para
evitar Contaminacion de Areas y/o productos.
Estas medidas deben tener identificacion y
responsable de la obra, asi como generar la
menor cantidad de polvo posible y accesos
limitados.”
Evitar el paso de personal no autorizado a la obra, asi
como conocer quién es el responsable a comunicar
ante cualquier evento de la obra.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y en virtud de que en el numeral 7.1 menciona
que el establecimiento debera contar con un Sistema de
Gestion de Riesgos que se asegure de forma cientifica y
sistematica las acciones para identificar, mitigar y
controlar las fallas potenciales, se toma en consideracién
la propuesta y se modifica la redacciéon propuesta, para
quedar como sigue:

10.2.1.4 En caso de trabajos de construccion o
remodelacién se deben aplicar las medidas requeridas
con base en la Gestion de Riesgos para evitar
contaminacién de areas y/o productos.

266.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight
En el punto 10.2.1.5, que dice:
“10.2.1.5 Todas las Instalaciones y edificios
deben estar sujetos a instrucciones escritas para
su Limpieza y su Sanitizacion.”
Propone
“Todas las Instalaciones y edificios deben estar
sujetos a instrucciones escritas para su limpieza
y para las areas clasificadas, sanitizacion.”
La sanitizacion debe aplicar unicamente a las areas
clasificadas. Segun la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM), tabla 1 clasificacion de
areas y especificaciones del aire. Pag. 653 Sistemas
Criticos.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion IlI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y en virtud de que en el numeral 10. se
especifica las generalidades de instalaciones y equipo se
toma en cuenta la propuesta y se modifica la redaccion
propuesta, para quedar como sigue:

10.2.1.5 Las instalaciones y edificios deben estar sujetos
a instrucciones escritas para su limpieza y su
sanitizacion, acorde a la clasificacion de las areas.

267.

CANIPEC
En el punto 10.2.1.5, que dice:

“10.2.1.5 Todas las Instalaciones y edificios
deben estar sujetos a instrucciones escritas para
su Limpieza y su Sanitizacion.”

Propone

“Todas las Instalaciones y edificios deben estar
sujetos a instrucciones escritas para su limpieza
y su Sanitizacion segun corresponda a la
clasificacion y al nivel de riesgo del dispositivo
médico.”
Se propone este cambio en funcion de lo descrito en
la seccién 12.3 “Control de las operaciones de
fabricacién” de esta Norma.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion Il
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), y en virtud de que en el numeral 10. se
especifica las generalidades de instalaciones y equipo se
toma en cuenta la propuesta y se modifica la redaccion
propuesta, para quedar como sigue:

10.2.1.5 Las instalaciones y edificios deben estar sujetos
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a instrucciones escritas para su limpieza y su
sanitizacion, acorde a la clasificacion de las areas.

268.

CNCTGLJ
En el punto 10.2.1.6, que dice:

“10.2.1.6 La iluminacion, temperatura, humedad
y ventilacion deben ser adecuadas a las
actividades que se realicen en cada una de las
Areas y no deben afectar directa o
indirectamente al producto, equipo y personal.”
Propone
“La ergonomia, iluminacién, temperatura,
humedad y ventilaciéon deben ser adecuadas a
las actividades que se realicen en cada una de
las Areas y no deben afectar directa o
indirectamente al producto, equipo y personal.”
Se debe considerar el cuidado del personal operativo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento estd homologado con otras Normas
Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

269.

CANIPEC

En el punto 10.2.2.3.1, que dice:
“10.2.2.3.1 Se debe contar con monitoreo
ambiental de las Areas.”

Propone
“Se debe contar con monitoreo ambiental de las
Areas, cuando aplique, de acuerdo con el nivel
de riesgo del dispositvo médico y a lo
establecido en la clasificaciéon de areas de
fabricacion.”

Se propone este cambio en funcion de lo descrito en

la seccion 12.3 “Control de las.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: |ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y en virtud de que en el numeral 10.2.2.5 se
encuentra descrito la clasificacion del area de fabricacion
y nivel de riesgo, se toma en cuenta la propuesta y se
modifica la redaccion propuesta, para quedar como
sigue:

10.2.2.3.1 Se debe contar con monitoreo ambiental de las
areas clasificadas.

Para las areas libres de clasificacion (gris y limpia) no es
un requerimiento.

270.

PyMPSA, Sophia, AFDM

En el punto 10.2.2.5, que dice: .
“10.2.2.5 De acuerdo a la clasificacion del Area
de Fabricacioén y nivel de riesgo del producto; las
Instalaciones de ductos de ventilacion, lineas de
energia eléctrica y otros servicios inherentes a
las Areas de Produccion deben encontrarse
ocultas o fuera de éstas. Su ubicacion y disefio
debe ser tal, que permita su mantenimiento y en
los casos en que se utilicen liquidos volatiles en
las Areas productivas, debera contarse con
Instalaciones antiexplosion y campanas de
extraccion.”

Propone ]
“De acuerdo a la clasificacion del Area de
Fabricacion y nivel de riesgo del producto; las
Instalaciones de ductos de ventilacion, lineas de
energia eléctrica y otros servicios inherentes a
las Areas de Produccion deben encontrarse
ocultas o fuera de éstas. Su ubicacion y disefio
debe ser tal, que permita su mantenimiento y en
los casos en que se utilicen liquidos volatiles en
las Areas productivas, debera contarse con
Instalaciones anti explosion

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
10.2.2.5 De acuerdo a la clasificacion del area de
fabricacion y nivel de riesgo del producto; las
instalaciones de ductos de ventilacion, lineas de energia
eléctrica y otros servicios inherentes a las areas de
produccién deben encontrarse ocultas o fuera de éstas.
Su ubicacion y disefio debe ser tal, que permita su
mantenimiento y en los casos en que se utilicen liquidos
volatiles en las areas productivas, debera contarse con
instalaciones anti explosién y sistemas que mantengan en
concentraciones permitidas en las disposiciones
aplicables.
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exiraceidn y sistemas que mantengan en

concentraciones permitidas en las normas

aplicables.”
Existe diversa tecnologia para mantener en niveles
aceptables de concentracion de solventes en el aire,
la seleccion de esta debe considerar las
caracteristicas de los procesos de fabricacion,
limpieza y sanitacién instalaciones y producto. Existen
normas que definen los niveles aceptables ejemplo:
NOM-010-STPS-2014 Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral, Reconocimiento,
evaluacion y control.

271.

CNCTGLJ

En el punto 10.2.2.7, que dice:
“10.2.2.7 Las tuberias por las que se transfieran
Materias Primas, Productos intermedios o a
Granel, deben ser de un material inerte no
Contaminante y éstas deben estar identificadas.”

Propone
“Las tuberias por las que se transfieran Materias
Primas, Productos intermedios o a Granel,
deben ser de un material inerte no
Contaminante, de acabado sanitario y éstas
deben estar identificadas.”

Minimizar riesgos.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento estd homologado con otras Normas
Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacién de farmacos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

272.

CNCTGLJ

En el punto 10.2.2.12, que dice: .
“10.2.2.12 Deben contar con Areas o gabinetes
especificos, debidamente identificados para
guardar herramientas, sustancias o materiales
requeridos para el mantenimiento de los equipos
de Fabricacion, los cuales deben cumplir con las
mismas condiciones sanitarias de acuerdo al
Area en el que se encuentran.”

Propone ’
“Deben contar con Areas o gabinetes especificos
y estos deben ser sin cajones y puertas;
debidamente  identificados  para  guardar
herramientas, sustancias o materiales requeridos
para el mantenimiento de los equipos de
Fabricacion, los cuales deben cumplir con las
mismas condiciones sanitarias de acuerdo al
Area en el que se encuentran.”

Sanitizacién y limpieza correctas

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, el objeto de la norma es
establecer los requisitos minimos para los procesos de
disefio, desarrollo, fabricaciéon, almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos, con base en su nivel
de riesgo; con la finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad,
seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente, no la forma en que se deben
cumplir éstos.

Cada establecimiento lo determina conforme a su
Sistema de Gestion de Calidad, por lo que no se pueden
enlistar requisitos tan especificos.

273.

CANIPEC
En el punto 10.2.2.13, que dice:

“10.2.2.13 Las Areas, equipos de Fabricacion y
procesos deben contar con los Sistemas Criticos
requeridos tales como: HVAC, aire comprimido,
agua para uso farmacéutico y vapor puro.”
Propone

“Las Areas, equipos de Fabricacidn y procesos
deben contar con los Sistemas Criticos
requeridos tales como: HVAC, aire comprimido,
agua para uso farmacéutico y vapor puro,
cuando aplique, de acuerdo con el nivel de
riesgo del dispositivo médico, como lo establece
elinciso 10.1.2.”

Se propone este cambio en funcion del analisis de
riesgo realizado al dispositivo médico y la naturaleza
del mismo. Adicional a lo anterior, la adopcién de este
cambio rebasaria las posibilidades de implementacion
por parte de la industria.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Por lo que lo solicitado en este requerimiento ya se
encuentra contemplado en el numeral 10.1 y sus
subnumerales del Capitulo 10 Instalaciones y equipo de
la presente norma, mismos que sefalan:

10.1 Generalidades.




DIARIO OFICIAL

Lunes 29 de noviembre de 2021

10.1.1 El establecimiento debe estar disefiado, construido
y conservado de acuerdo con las operaciones que en él
se efectuen tomando como base el nivel de riesgo del
dispositivo médico. Su disefio y construcciéon debe
permitir su limpieza, orden, mantenimiento y prevencion
de la contaminacion, asi mismo, los flujos del personal y
materiales deben seguir una secuencia logica.

10.1.2 Debe existir una valoracién de riesgos para definir
los requerimientos del dispositivo médico con base a su
clasificacion de riesgo, que incluya los procesos
empleados, los sistemas criticos y el alcance de la
Instalacion.

10.1.3 El tamafo del establecimiento y el nimero de
areas debe estar acorde a la capacidad de fabricacién,
equipos, diversidad de dispositivos médicos y tipo de
actividades que se realicen en cada una de ellas.

10.1.4 Las areas y equipos deben estar localizados,
disefiados, construidos, instalados y mantenidos en
condiciones que permitan su correcta operacion.

10.1.5 Las éreas, equipos de fabricacién y sistemas
criticos que impacten directamente en la calidad del
producto deben ser calificados y validados.

10.1.6 Se debe contar con sistemas alternos de
suministro de energia, para mantener las condiciones de
los sistemas criticos involucrados en la fabricacion de
dispositivos médicos  estériles  fabricados por
procesamiento aséptico.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

274. CANIPEC, CANACINTRA, AFM, DISPOMED Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
En el punto 10.2.2.15, que dice: conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccic')p 1l
“10.2.2.15 Las Areas de Produccion, deben ﬁlel Relglarr)t'anto de Ia_Ley Federa! slci|t>reDMetro]og|a y
contar con tomas identificadas de los Sistemas ormalizacion que dispone  que: : eberan - ser
Criticos y servicios empleados.” redactadas y estructuradas_ de acuerdq a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
Propone efecto.
‘Las Areas de Produccion, deben contar con | p este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
tomas identificadas de los Sistemas Criticos y | Gyja para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
servicios empleados, cuando  aplique, de | en o Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
acuerdo con el nivel de riesgo del dispositivo [ 4o t¢rminos y definiciones, el punto D.1.4 las
medico, como lo establece el inciso 10.1.2" generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
Se propone este cambio en funcién del andlisis de | debe incluir en un contexto determinado y con un
riesgo realizado al dispositivo médico y la naturaleza | significado determinado (y por tanto el uso de la
del mismo. expresion o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud de que en el Capitulo 10 se
especifica las generalidades de instalaciones y equipo y
no es posible colocar “cuando aplique” ya que se tendria
que enlistar en qué casos si aplica el requerimiento, por
lo anterior se incluye parcialmente la redaccion
propuesta, para quedar como sigue:
10.2.2.15 Las areas de produccion, deben contar con
tomas y/o tuberias identificadas para los sistemas criticos
y servicios empleados.
275. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | No se acepta el comentario.

Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 10.2.2.16, que dice:
“10.2.2.16 El sistema HVAC debe estar disefiado
y conformado de acuerdo a las consideraciones
minimas establecidas en la FEUM de forma que
le permita cumplir con la clasificacion del Area
requerida de acuerdo al Apéndice A Normativo
de esta Norma.”

Propone
“El sistema HVAC debe estar disefiado y
conformado de acuerdo a las consideraciones
minimas establecidas en la FEUM de forma que
le permita cumplir con la clasificacion del Area
requerida de acuerdo al Apéndice A Normativo
de esta Norma y el analisis de riesgos del

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Porque en numerales anteriores a éste ya se acoté el uso
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dispositivo médico”
No todos los dispositivos médicos requieren la misma
clasificacion de area para fabricarse con seguridad.
Es necesario realizar el andlisis de riesgos de cada
dispositivo médico para establecer la clase de area
con que se requiere contar.

de la gestion de riesgos para la clasificacion de las areas.
10.2.2.5

10.2.2.5 De acuerdo a la clasificacion del area de
fabricaciéon 'y nivel de riesgo del producto; las
instalaciones de ductos de ventilacion, lineas de energia
eléctrica y otros servicios inherentes a las areas de
produccion deben encontrarse ocultas o fuera de éstas.
Su ubicacion y disefio debe ser tal, que permita su
mantenimiento y en los casos en que se utilicen liquidos
volatiles en las areas productivas, debera contarse con
instalaciones anti explosién y sistemas que mantengan en
concentraciones permitidas en las disposiciones
aplicables.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

276.

CNCTGLJ

En el punto 10.2.2.19.1, que dice:
“10.2.2.19.1 En las Areas Asépticas, los techos
falsos deben ser sellados para prevenir
Contaminacion proveniente del espacio encima
de ellos.”

Propone

“En las Areas Asépticas, los techos falsos deben
ser sellados para prevenir Contaminacion
proveniente del espacio encima de ellos y las
luminarias deben ser de mantenimiento externo;
esto es por fuera del area aséptica.”

Evitar contaminacion dentro del area al hacer un
mantenimiento correctivo y al ser mantenimiento
preventivo minimizar el riesgo de agentes
contaminantes.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Por lo que en el numeral 10.2.2.19.1 se establece el
requerimiento y la implementacién de cémo lo realizan el
establecimiento la determina. Asi mismo este
requerimiento estad homologado con las Normas Oficiales
Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion (NOM-
059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas
de fabricacion de farmacos).

Sin embargo, se adecud la redaccién para mejorar su
interpretacion:

10.2.2.19.1 En las éareas asépticas, los techos falsos
deben ser sellados para prevenir contaminacion
proveniente del espacio por encima de ellos.

277.

CANACINTRA- Biomédica Mexicana , Productos

Galeno

En el punto 10.2.2.19.2, que dice:
“10.2.2.19.2 Se debe contar con sistemas que
eviten que dos puertas consecutivas sean
abiertas simultaneamente, por lo que debe
contar con un sistema de interlock y un sistema
de alarma visual y/o auditivo.”

Propone
“10.2.2.19.2 Se debe contar con sistemas que
eviten que dos puertas consecutivas sean
abiertas simultaneamente, por lo que debe
contar con un sistema de interlock y/o un
sistema de alarma visual y/o auditivo.”

Para la eleccion del sistema que evite que dos puertas

se abran de manera simultanea se debera realizar en

base a la gestion del Riesgo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, se hace notar que el sistema
interlock no tiene el mismo funcionamiento que el sistema
de alarma, por lo cual no debe darse opcién de una u
otra, sino que deben ser ambos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.
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278. RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de Meéxico, | No se acepta el comentario.

Productos Galeno, Holiday de México De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion

En el punto 10.2.2.19.2, que dice: Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“10.2.2.19.2 Se debe contar con sistemas que | Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
eviten que dos puertas consecutivas sean | redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
abiertas simultaneamente, por lo que debe | establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
contar con un sistema de interlock y un sistema | efecto.
de alarma visual y/o auditivo.” En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015

Propone Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
“Se debe contar con sistemas que eviten que | €N €l Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
dos puertas consecutivas sean abiertas | d& términos y definiciones, el punto D.1.4 las
simultaneamente, por lo que se debe contar con | generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
un sistema de interlock y/o un sistema de alarma | debe incluir en un contexto determinado y con un
visual y/o auditivo.” significado determinado (y por tanto el uso de la

Para la eleccion del sistema que evite que dos puertas | €XPresion o término podria causar confusién si no esta

se abran de manera simultanea se debera realizar en | d€finido), por lo anterior, se hace notar que el sistema

base a la gestion del Riesgo. interlock no tiene el mismo funcionamiento que el sistema

Obligar a la instalacion de un sistema interlock bajo dte alarma, por lo (éu?)l ho debe darbse opm(c;n d,e unatu

cualquier circunstancia puede resultar en un riesgo al olra, sino qué deben ser ampos, ademas eslé

personal que labora en las areas asépticas ante rque_:rlmlento solo aplica para Dispositivos Médicos
alguna emergencia (NOM- 002-STPS-2010, requisitos estériles.

7.15-b), 7.16-f), 7.16-g)).

Dejar dicho sistema opcional siempre y cuando se

cuente con uno de alarma visual y/o auditiva es

suficiente para alertar cuando se tienen abiertas

ambas puertas consecutivas sin poner en riesgo al

personal.

279. CNCTGLJ No se acepta el comentario.

En el punto 10.2.2.19.4, que dice: De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
“10.2.2.19.4 Se debe contar con un sistema de | Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
alarma para indicar cualquier falla en el sistema | Normalizacion que dispone que: [ll. Deberan ser
de aire. Los Indicadores de presion diferencial | redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
deben estar calibrados, y la diferencial de | establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
presiones debe ser registrada.” efecto.

Propone En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
“Se debe contar con un sistema de alarma visual | Guia para la estructuracioén y redacciéon de Normas, indica
y auditiva para indicar cualquier falla en el | €n el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
sistema de aire. Los indicadores de presion [de términos 'y definiciones, el punto D.1.4 las
diferencial deben estar calibrados, y la | 9eneralidades del lenguaje y los términos utilizados se
diferencial de presiones debe ser registrada’ debe incluir en un contexto determinado y con un

Minimizar riesgos. significado determinado (y por tanto el uso de la

expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, el objeto de la norma es
establecer los requisitos minimos para los procesos de
disefio, desarrollo, fabricaciéon, almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos, con base en su nivel
de riesgo; con la finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad,
seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente, no la forma en que se deben
cumplir éstos.
Cada establecimiento lo determina conforme a su
Sistema de Gestion de Calidad, por lo que no se pueden
enlistar requisitos tan especificos.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

280. AMID No se acepta el comentario.

En el punto 10.2.3.7, que dice:

“10.2.3.7 Se debe contar con Areas especificas
con Condiciones de Almacenamiento para las
Muestras de Retencion de las Materias Primas
y/o los Dispositivos Meédicos terminados, de
acuerdo a las caracteristicas del producto y del
Analisis de Riesgo correspondiente.”

Propone
“Para fabricantes Nacionales se debe contar con
areas especificas con condiciones para las
Muestras de Retencion de las Materias Primas
y/o los Dispositivos Médicos terminados, de
acuerdo a las caracteristicas del producto y del
Analisis de Riesgo correspondiente.”

En concordancia con el punto 14.1.6 de este
Proyecto: “Las muestras de Retencién se conservaran
en las instalaciones del fabricante” cuando aplique.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior, el campo de aplicacién acota
que es para fabricantes nacionales, por lo cual no es
necesario hacer la acotacién en este numeral:

El objeto de la norma es establecer los requisitos
minimos para los procesos de disefio, desarrollo,
fabricacién, almacenamiento y distribucién de dispositivos
médicos, con base en su nivel de riesgo; con la finalidad
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de asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad, seguridad y funcionalidad para
ser utilizados por el consumidor final o paciente, no la
forma en que se deben cumplir éstos. Cada
establecimiento lo determina conforme a su Sistema de
Gestion de Calidad, por lo que no se pueden enlistar
requisitos tan especificos.

El campo de aplicacion de esta Norma es de observancia
obligatoria en el territorio nacional, para todos los
establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos, almacenes de acondicionamiento,
depdsito y distribucion de dispositivos médicos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

281.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &

Dwight

En el punto 10.2.4.1.1, que dice:
“10.2.4.1.1 Si el laboratorio estd destinado a
analisis microbiolégico, debe contar con un
sistema de inyeccion de aire, cuyas
caracteristicas deberan determinarse en funcion
de las pruebas que se realizan.”

Propone
“Si el laboratorio estd destinado a analisis
microbiolégico, las caracteristicas y

requerimientos ambientales del mismo deberan
determinarse en funcion de las pruebas que se
realizan.”
Se deben considerar las caracteristicas de acuerdo
con cada proceso particular

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento estd homologado con otras Normas
Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacién de farmacos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

282.

Canacintra-Serral
En el punto 10.2.4.1.1, que dice:

“10.2.4.1.1 Si el laboratorio estd destinado a
analisis microbiolégico, debe contar con un
sistema de inyeccion de aire, cuyas
caracteristicas deberan determinarse en funcion
de las pruebas que se realizan.”

Propone

“10.2.4.1.1 Si el laboratorio estd destinado a
analisis microbioldgico, debe contar con un
sistema de inyeccion de aire, cuyas
caracteristicas deberan determinarse en funcion
de las pruebas que se realizan y en funciéon de
area o equipo donde se realizan las pruebas
microbiologicas.”

Existen laboratorios que cuentan con aislador de clase

ISO-5 e ISO-3, estos laboratorios no requieren de

sistema de inyeccion de aire.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento estd homologado con otras Normas
Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

283.

CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, BD, 3M, Church &
Dwight

En el punto 10.2.4.1.2, que dice:

“10.2.4.1.2 Si el laboratorio estd destinado a
analisis fisicoquimico, cuando aplique, debe
contar con un sistema de inyeccién de aire,
cuyas caracteristicas deberan determinarse en
funcion de las pruebas que se realizan.”

Propone
“Si el laboratorio estd destinado a andlisis
fisicoquimico, las caracteristicas y

requerimientos ambientales del mismo deberan
determinarse en funcién de las pruebas que se
realizan”
Se deben considerar las caracteristicas de acuerdo
con cada proceso particular.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: |ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
definido) y en virtud de que en el numeral 10.2.2.5 se
especifica la clasificacion del area de fabricacion y nivel
de riesgos, se toma en cuenta la propuesta y se modifica
la redaccién, para quedar como sigue:

10.2.4.1.2 El laboratorio destinado a andlisis fisicoquimico
debe contar con un sistema de inyeccion de aire, cuando
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por la naturaleza de las pruebas aplique.

284.

CANACINTRA- Productos Farmacéuticos Alcomex
En el punto 10.2.4.1.2, que dice:

“10.2.4.1.2 Si el laboratorio estd destinado a
analisis fisicoquimico, cuando aplique, debe
contar con un sistema de inyeccién de aire,
cuyas caracteristicas deberan determinarse en
funcion de las pruebas que se realizan.”

Propone
“Si el laboratorio estd destinado a andlisis

fisicoquimico, euando—aplique; debe contar con
un sistema de inyeccion de aire, cuyas
caracteristicas deberan determinarse en funcion
de las pruebas que se realizan o justificar la
ausencia con base en el analisis de riesgo.”

El acondicionamiento ambiental para el laboratorio
debe considerar ciertas peculiaridades que han de
influir notablemente en el disefio de los sistemas. Las
mas relevantes en este sentido son las posibles
situaciones termohigrométricas generadas por la
propia actividad del laboratorio, los focos de calor
existentes los sistemas de extraccion localizada de
contaminantes, la posible contaminaciéon quimica y la
existencia de areas de actividades especificas.

Es necesario que si hay un control de temperatura y
resultados en placas microbioldgicas estan dentro de
rango, se implante un flujo de aire o inyeccién de aire
en los laboratorios.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccién llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Illl. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y en virtud de que en el numeral 10.2.2.5 se
especifica la clasificacion del area de fabricacion y nivel
de riesgos, se toma en cuenta la propuesta y se modifica
la redaccién, para quedar como sigue:

10.2.4.1.2 El laboratorio destinado a andlisis fisicoquimico
debe contar con un sistema de inyeccion de aire, cuando
por la naturaleza de las pruebas aplique.

285.

RRT, Hulplasa, Trenkes, Targi de
Productos Galeno, Holiday de México

En el punto 10.2.4.1.2, que dice:

“10.2.4.1.2 Si el laboratorio estd destinado a
analisis fisicoquimico, cuando aplique, debe
contar con un sistema de inyeccién de aire,
cuyas caracteristicas deberan determinarse en
funcién de las pruebas que se realizan.”

Propone

“Si el laboratorio estd destinado a andlisis
fisicoquimico, debe contar con un sistema de
inyeccion de aire, cuyas caracteristicas deberan
determinarse en funcion de las pruebas que se
realizan o justificar la ausencia con base en el
analisis de riesgo.”

El acondicionamiento ambiental para el laboratorio
debe considerar ciertas peculiaridades que han de
influir notablemente en el disefio de los sistemas. Las
mas relevantes en este sentido son las posibles
situaciones termohigrométricas generadas por la
propia actividad del laboratorio, los focos de calor
existentes los sistemas de extracciéon localizada de
contaminantes, la posible contaminacién quimica y la
existencia de areas de actividades especificas.

Es necesario que si hay un control de temperatura y
resultados en placas microbiologicas estan dentro de
rango, se implante un flujo de aire o inyeccién de aire
en los laboratorios.

México,

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y en virtud de que en el numeral 10.2.2.5 se
especifica la clasificacion del area de fabricacion y nivel
de riesgos, se toma en cuenta la propuesta y se modifica
la redaccién, para quedar como sigue:

10.2.4.1.2 El laboratorio destinado a andlisis fisicoquimico
debe contar con un sistema de inyeccion de aire, cuando
por la naturaleza de las pruebas aplique.

286.

CANIPEC
En el punto 10.2.4.1.2, que dice:

“10.2.4.1.2 Si el laboratorio estd destinado a
analisis fisicoquimico, cuando aplique, debe
contar con un sistema de inyecciéon de aire,
cuyas caracteristicas deberan determinarse en
funcion de las pruebas que se realizan.”

Propone
“Si el laboratorio estd destinado a andlisis
fisicoquimico, debe contar con un sistema que
asegure las condiciones 6ptimas en funcion de
las pruebas que se realizan.”

Se deben considerar las caracteristicas de acuerdo

con las pruebas a realizar.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccién llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
e?tablezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido) y en virtud de que en el numeral 10.2.2.5 se
especifica la clasificacion del area de fabricacion y nivel
de riesgos, se toma en cuenta la propuesta y se modifica
la redaccién, para quedar como sigue:

10.2.4.1.2 El laboratorio destinado a andlisis fisicoquimico
debe contar con un sistema de inyeccién de aire, cuando
por la naturaleza de las pruebas aplique.
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287. AccesoFarm No se acepta el comentario.

En el punto 10.3, que dice: De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
“10.3 Equipo" Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

Propone Normalizacién que dispone que: Illl. Deberan ser

. p L, L redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que

Para la_ preparacion de radiofarmacos y su | establezcan las normas mexicanas expedidas para tal

dispensacion, asi como para la dispensacion de | efecto.
radionuclidos, no es requerido ningun equipo dentro En N
L . » este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
de los procedimientos realizados. Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese

concepto en otro documento.
Por lo que esta seccion esta dirigida a la evaluacion del
Sistema de Gestion de Calidad, en el numeral 12.14 se
incluyen los numerales correspondientes al control de la
produccién de radiofarmacos, por lo cual no es necesario

realizar la acotacion en este numeral.

288. CPFEUM No se acepta el comentario.

En el punto 10.3.1.1, que dice: De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
“40.3.1.1 El equipo de Fabricacion debe estar Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
disefiado y localizado para cumplir con el uso Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
propuesto y evitar riesgo de Contaminacion, debe | redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
permitr su desmontaje/montaje, Limpieza vy establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
mantenimiento.” efecto.

Propone En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
B . s Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
dliiéeggwpo uctiieca';%%rlcggggu atéeabe contar con areal en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
cumblir Zon el Uso bropuesto v evitar ries gde de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
contgminacidn' pdeFt)Je y ermitir 9 su generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
desmontaie/montaie. Limpieza m%ntenimiento " debe incluir en un contexto determinado y con un

: J . je, ”p y e significado determinado (y por tanto el uso de la
Revisar la interpretacion de la palabra localizado | expresién o término podria causar confusion si no esta
para dar la interpretacién adecuada. definido).
Por lo que se considera que la palabra “adecuada”,
podria ser ambigua, en virtud que se tendria que
especificar qué caracteristicas son adecuadas para cada
caso particular.
289. CANIFARMA, PiSA. Vizcarra, 3M, Church & Dwight | No se acepta el comentario.

En el punto 10.3.1.1, que dice: De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
“10.3.1.1 El equipo de Fabricacion debe estar Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
disefiado y localizado para cumplir con el uso | Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
propuesto y evitar riesgo de Contaminacion, debe | redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
permitr su desmontaje/montaje, Limpieza vy establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
mantenimiento.” efecto.

Propone En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
« : ik ..o~ | Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
El equipo de fabricacion debe contar con el disefio en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
adecuado y debe estar localizado para cumplir con de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
el uso propuesto y evitar riesgo de contaminacion; generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe permitir su desmontaje/montaje, limpieza y debe incluir en un contexto determinado y con un
njallrjtemmlento. B significado determinado (y por tanto el uso de la

Revision de redaccion expresion o término podria causar confusidn si no esta

definido).
Por lo que se considera que la palabra “adecuada”,
podria ser ambigua, en virtud que se tendria que
especificar qué caracteristicas son adecuadas para cada
caso particular.

290. CNCTGLJ No se acepta el comentario.

En el punto 10.3.1.6, que dice:

“10.3.1.6 El equipo de Fabricacion fuera de uso
debe ser removido de las Areas de Produccion."
Propone
“El equipo de Fabricacién fuera de uso debe ser
removido de las Areas de Produccién, ademas
identificar cual es su estado, etiquetandolo como
mantenimiento, fuera de uso, en
descontaminacion, etcétera.”
Minimizar riesgos a planta productiva, seguridad y
medio ambiente.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
efstablezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, el objeto de la norma es
establecer los requisitos minimos para los procesos de
disefio, desarrollo, fabricacién, almacenamiento vy
distribucién de dispositivos médicos, con base en su nivel
de riesgo; con la finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad,
seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el
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consumidor final o paciente, no la forma en que se deben
cumplir éstos. Cada establecimiento lo determina
conforme a su Sistema de Gestién de Calidad, por lo que
no se pueden enlistar requisitos tan especificos. De
acuerdo con sus actividades y sistema de gestion de
calidad, por lo cual no es conveniente establecer
requerimientos tan especificos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

291.

CNCTGLJ

En el punto 10.3.1.7, que dice:
“10.3.1.7 El equipo dafiado y en espera de
mantenimiento debe ser identificado y no
representar un riesgo para el personal y la
operacion."

Propone
“El equipo dafiado y en espera de mantenimiento
debe ser identificado y candadeado para no
representar un riesgo para el personal y la
operacion.”

Evitar posibles accidentes.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
efstablezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusion si no esta
definido), por lo anterior, el objeto de la norma es
establecer los requisitos minimos para los procesos de
disefio, desarrollo, fabricaciéon, almacenamiento vy
distribucién de dispositivos médicos, con base en su nivel
de riesgo; con la finalidad de asegurar que éstos cumplan
consistentemente con los requerimientos de calidad,
seguridad y funcionalidad para ser utilizados por el
consumidor final o paciente, no la forma en que se deben
cumplir éstos. Cada establecimiento lo determina
conforme a su Sistema de Gestién de Calidad, por lo que
no se pueden enlistar requisitos tan especificos. De
acuerdo con sus actividades y sistema de gestién de
calidad, por lo cual no es conveniente establecer
requerimientos tan especificos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

292.

AccesoFarm

En el punto 10.4, que dice:
“10.4 Sistemas Criticos:"

Propone

“La preparacion y dispensacion de radiofarmacos se
realiza de conformidad a lo indicado por los
proveedores, los cuales cumplen con las
especificaciones segun las autoridades sanitarias y de
control que le corresponden al pais de origen, los
cuales no incluyen sistemas criticos como parte de los
insumos, tomando en cuenta que los dos principales
insumos son, por un lado, una solucién que contiene a
un radionuclido y, por otro lado, un farmaco que tiene
afinidad a un érgano diana, que al unirse forman un
Radiofarmaco.”

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
efstablezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Esta informacién esta dirigida a la evaluacion del Sistema
de Gestion de Calidad, en el numeral 12.14 se incluyen
los numerales correspondientes al control de la
produccién de radiofarmacos, por lo cual no es necesario
realizar la acotacion en este numeral.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

293.

Sophia
En el punto 11.2.1, que dice:
“11.21 El alcance de la Validacion debe

establecerse utilizando la gestién de riesgos, de
acuerdo al Dispositivo Médico, los procesos
involucrados y el control de los aspectos criticos
que deben demostrarse."

Propone

“El alcance de la Validacion debe establecerse con
un enfoque basado en la gestidon de riesgos, de
acuerdo al Dispositivo Médico, los procesos
involucrados y el control de los aspectos criticos
que deben demostrarse.”

El alcance de la Validacion no debe utilizar la
gestion de riesgo, debe basarse en los resultados
de una gestién de riesgo; es decir, con base en el
nivel de riesgo obtenido se puede robustecer la

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

La gestién de riesgos es una herramienta no una filosofia.
Este requerimiento estd homologado con otras Normas
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validacién para la mejora de deteccion de fallas a
través de controles.

Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

294.

Sophia
En el punto 11.5, que dice:

“11.5 La Transferencia de Tecnologia debera tener
un enfoque planificado y documentado, en el que
se considere el personal capacitado, los requisitos
de Calificacion y Validacion, los sistemas de
Fabricacion y el control de Calidad, y debe ser
formalizada a través de un protocolo y su reporte
correspondiente.”
Propone

“La Transferencia de Tecnologia debera tener un
enfoque planificado y documentado, en el que se
considere el personal capacitado, los requisitos de
Calificacion 'y Validacion, los sistemas de
Fabricacion y el control de Calidad, y debe ser
formalizada a través de un protocolo y su reporte
correspondiente.”
Este punto no deberia estar en el numeral de
validacion, ya que antes de la validacion de procesos
se debe de tener documentada la transferencia de
procesos. Deberia de estar indicado en el numeral
17.6 sobre maquilas.

No se acepta el comentario.

La transferencia de tecnologia no se acota Unicamente a
magquilas, por lo cual no debe ir en el apartado de estas.
Se coloco en el apartado de validacién en virtud que son
actividades que deben llevarse a cabo para el desarrollo
de los procesos.

Por lo que la redaccién queda como sigue:

La transferencia de tecnologia debera tener un enfoque
planificado y documentado utilizando la Gestion de
Riesgos, en el que se considere el personal capacitado,
los requisitos de calificacion y validacion, los sistemas de
fabricacion y el control de calidad, y debe ser formalizada
a través de un protocolo y su reporte correspondiente.

295.

AFDM

En el punto 11.5, que dice:
“11.5 La Transferencia de Tecnologia debera tener
un enfoque planificado y documentado, en el que
se considere el personal capacitado, los requisitos
de Calificacion y Validacién, los sistemas de
Fabricacion y el control de Calidad, y debe ser
formalizada a través de un protocolo y su reporte
correspondiente.”

Propone
“La Transferencia de Tecnologia debera tener un
enfoque planificado y documentado, en el que se
considere el personal capacitado, los requisitos de
Calificacion 'y Validacion, los sistemas de
Fabricacion y el control de Calidad, y debe ser
formalizada a través de un protocolo y su reporte
correspondiente.”

Agregar la gestion de riesgos en el parrafo.

Se acepta parcialmente el comentario, en virtud que de
conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion llI
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresiéon o término podria causar confusién si no esta
definido), por lo anterior se incluye parcialmente la
redaccion propuesta, para quedar como sigue:

11.5 La transferencia de tecnologia debera tener un
enfoque planificado y documentado utilizando la Gestion
de Riesgos, en el que se considere el personal
capacitado, los requisitos de calificacion y validacion, los
sistemas de fabricacion y el control de calidad, y debe ser
formalizada a través de un protocolo y su reporte
correspondiente.

296.

CANIPEC
En el punto 11.7.4, que dice:

“11.7.4 Deben contar con CE que demuestre que
el equipo y sistema cumple con los requisitos
previamente establecidos en condiciones de uso
rutinario y dentro de los intervalos de trabajo
permitidos para cada producto.”
Propone

“Deben contar con CE que demuestre que el
equipo y sistema cumplen con los requisitos
previamente establecidos en condiciones de uso
rutinario y dentro de los intervalos de trabajo
permitidos para cada producto.”

Error tipografico.

Se acepta el comentario, para quedar como sigue:
11.7.4 Deben contar con CE que demuestre que el
equipo y sistema cumplen con los requisitos previamente
establecidos en condiciones de uso rutinario y dentro de
los intervalos de trabajo permitidos para cada producto.
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En el punto 11.9.1, que dice:
“11.9.1 La Calificacion de los sistemas de

generacién y distribucion de agua para uso
farmacéutico o equipo de generacién de agua
empleada en la Fabricacion de Dispositivos
Médicos debe realizarse conforme a la FEUM."

Agregar que en cumplimiento con
regulaciones internacionales.

normas o

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Por lo que esta consideracion ya esta referida en el
numeral 11.17 que establece lo siguiente:

11.17 Guias para la calificacion y validacion.

11.17.1 Se podran utilizar como apoyo para realizar la

calificacion y validaciéon, las guias nacionales e
internacionales descritas en la bibliografia de esta Norma.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.

298.

Sophia

En el punto 11.10, 11.10.1, que dice:
“11.10 Calificacion del sistema de aire comprimido
11.10.1 La calificacion del sistema de generacion y
distribucién de aire comprimido debe realizarse
conforme a la FEUM."

Propone
“La calificacion del sistema de generacion y
distribucién de aire comprimido en contacto directo
con el producto debe realizarse conforme a los
criterios establecidos en la FEUM.”

Se aclara que aplica sélo para lo que esta en contacto
con el producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Por lo que, conforme el articulo 195 de la Ley General de
Salud, establece que las Normas Oficales Mexicanas a
que debera sujetarse el proceso y especificaciones de los
productos publicados en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

En virtud de lo anterior, en el Suplemento para
Dispositivos Médicos de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, 42 Ed. México (2017), en el capitulo
de sistemas criticos ya se especifica la calificacion del
sistema de generacion y distribucion de aire comprimido.
Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

299.

Sophia
En el punto 11.11, 11.11.1, que dice:
“11.11 Validacién de procesos
11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entendera
como validacién de proceso a la etapa de
Calificacion de procesos."
Propone
“Validacién de procesos
Para efectos de esta Norma, se entendera como
validacién de proceso a la etapa de Calificacion de
procesos.”
Definir calificacién de procesos en el numeral que
corresponda.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
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concepto en otro documento.

Los requerimientos para esta etapa ya estan establecidos
en el numeral 11.11.4 de la siguiente manera:

11.11.4 Calificacion del proceso. Esta etapa puede
efectuarse con enfoque prospectivo o de liberaciéon
concurrente:

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

300.

AMID,
En el punto 11.11.1, que dice:
“11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entendera
como Validacion de proceso a la etapa de
Calificacion de procesos."
Propone
Calificacis
En concordancia con el concepto aplicado a nivel
mundial y a las definiciones de la propia norma
contenidas en los numerales 3.107 y 3.20.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: |ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

Por lo que de la revisidon se puede observar la existencia
de concordancia entre los conceptos de validacion y
calificacion manejados en esta norma sefalados en los
numerales 3.113 y 3.21

3.21 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.

3.113 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.
Finalmente la validacion a lo largo del ciclo del producto
también se encuentra indicado en el numeral 11.11
Validacion de procesos, que contempla:

11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entendera como
validacién de proceso a la etapa de calificacion de
procesos.

11.11.4 Calificacion del proceso. Esta etapa puede
efectuarse con enfoque prospectivo o de liberacion
concurrente:

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

301.

AFMD,
En el punto 11.11.1, que dice:

“11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entendera
como Validacion de proceso a la etapa de
Calificacion de procesos."

Propone

Incluir a qué se refiere con la Calificacion de Proceso,
tomando como referencia la NOM 059, ¢ se refiere a lo
mismo o diferente?

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: |ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Por lo que de la revisidon se puede observar la existencia
de concordancia entre los conceptos de validacion y
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calificacion manejados en esta norma sefialados en los
numerales 3.113 y 3.21:

3.21 Calificacion, a la realizaciéon 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.

3.113 Validacion, a la evidencia documental generada a
través de la recopilacién y evaluacion cientificas de los
datos obtenidos en la calificaciéon 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.
Finalmente la validacion a lo largo del ciclo del producto
también se encuentra indicado en el numeral 11.11
Validacion de procesos, que contempla:

11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entendera como
validacién de proceso a la etapa de calificacion de
procesos.

11.11.4 Calificaciéon del proceso. Esta etapa puede
efectuarse con enfoque prospectivo o de liberacion
concurrente.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificaciéon
solicitada.

302.

Sophia
En el punto 11.11.2, que dice:
“11.11.2 La validacion del proceso debe
completarse antes de la distribucion y venta del
producto.”
Propone
“La validacion del proceso debe de realizarse de
forma prospectiva.”
Incluir la definicion de validacion prospectiva en la
seccién correspondiente o bien en este numeral.
Validacion prospectiva: la que se concluye previo a
la comercializacién de los dispositivos médicos.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll. Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Por lo que de la revision, se puede observar la existencia
de concordancia entre los conceptos de validacion y
calificacion manejados en esta norma sefialados en los
numerales 3.113 y 3.116.

3.113 Validacion, 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.

3.116 Validacion prospectiva, a la que se concluye
previo a la comercializacion del dispositivo médico.
Finalmente la validacion a lo largo del ciclo del producto
también se encuentra indicado en el numeral 11.11
Validacion de procesos, que contempla:

11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entendera como
validacién de proceso a la etapa de calificacion de
procesos.

11.11.4 Calificaciéon del proceso. Esta etapa puede
efectuarse con enfoque prospectivo o de liberacion
concurrente.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

303.

En el punto 11.11.3.1, que dice:

“11.11.3.1 Debe establecerse un sistema
documental que soporte el conocimiento vy
mejoramiento continuo del proceso a lo largo de
todo el Ciclo de Vida del producto, desde su
desarrollo hasta su descontinuacion en el
mercado."

Aclarar lo que es el ciclo de vida.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.
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Este numeral ya lo aclara, en otras Normas Oficiales
Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricaciéon, esta
indicado de la misma forma sin existir inconveniente en
su aplicacion y entendimiento., asi mismo, el concepto se
incluye en el numeral:

3.29 Ciclo de vida, a todas las etapas de la vida de un
dispositivo médico desde la concepcion inicial hasta la
descontinuacion.

Por lo anterior, no se considera incluir la modificacion
solicitada.

304.

AFDM

En el punto 11.11.3.2, que dice:
“11.11.3.2 El enfoque que se tome debe estar
basado en conocimiento cientifico, en el nivel de
entendimiento y control demostrable de parte del
fabricante.”

Clarificar a qué se refiere “El enfoque que se tome” se

refiere a la validacion de proceso o de la Gestion de
Riesgos.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicién para ese
concepto en otro documento.

Por lo que se refiere a la gestion de riesgos se encuentra
especificado en el subnumeral del 11.11.3, razén por la
cual no es necesario aclarar, el cual dispone:

11.11.3 La validacion de los procesos debe realizarse con
un enfoque de Gestiéon de Riesgos de Calidad.

11.11.3.1 Debe establecerse un sistema documental que
soporte el conocimiento y mejoramiento continuo del
proceso a lo largo de todo el ciclo de vida del producto,
desde su desarrollo hasta su descontinuacion en el
mercado.

11.11.3.2 El enfoque que se tome debe estar basado en
conocimiento cientifico, en el nivel de entendimiento y
control demostrable de parte del fabricante.

Por lo anterior, no se considera modificar el numeral.

305.

AMID
En el punto 11.11.4, que dice:
“11.11.4 Calificacion del proceso."
Propone
“11.11.4 Calificacién Validacion del proceso.”

En concordancia con la definicion contenida en el
numeral 3.107.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefalado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion:  1ll.  Deberan ser redactadas vy
estructuradas de acuerdo a lo que establezcan las
normas mexicanas expedidas para tal efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccién y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Por lo que de la revisidon se puede observar la existencia
de concordancia entre los conceptos de validacion y
calificaciéon manejados en esta norma sefialados en los
numerales 3.113 y 3.116

3.113 Validacion, a la evidencia documental generada a
través de la recopilacién y evaluacién cientificas de los
datos obtenidos en la calificaciéon 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.

3.116 Validacion prospectiva, a la que se concluye
previo a la comercializacion del dispositivo médico.
Finalmente la validacion a lo largo del ciclo del producto
también se encuentra indicado en el numeral 11.11
Validacion de procesos, que contempla:

11.11.1 Para efectos de esta Norma, se entendera como
validacién de proceso a la etapa de calificacion de
procesos.

11.11.4 Calificacién del proceso. Esta etapa puede
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efectuarse con enfoque prospectivo o de liberaciéon
concurrente:

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

306. AMID No se acepta el comentario.

Posteriormente al punto 11.11, que dice el | De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion

promovente solicita la inclusion del texto: Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
“Esta etapa puede efectuarse con enfoque | Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
prospectivo o de liberacién concurrente.” redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que

establezcan las normas mexicanas expedidas para tal

Propone efecto.

Esta etapa pu_ede © ectuarse—e0 —eRioaYe | £ este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
P e. spectivo-o-de-liberacion-coneurre .te. Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica

Mundialmente los procesos son validados y 10s | en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion

equipos y sistemas son calificados y forman parte de | de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y

la validacion del proceso. Por otro lado, la validacion | contradicciones a evitar, que antes de establecer un

esta referida a partir del numeral 11.11 término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.
Este requerimiento esta homologado con otras Normas
Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos).
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

307. Sophia, Se acepta el comentario.

En el punto 11.11.4, que dice: En virtud que el término se utiliza en el cuerpo de la
“11.11.4 Calificacion del proceso. normay r:io se contemplatfa su definicion, se incluye esta,
Esta etapa puede efectuarse con enfoque para qu.e ar c.c.?mo sigue: . .
prospectivo o de liberacién concurrente.” 3.64 Liberacion concurrente, a la liberacion para

Propone distribucion de un lote del dispositivo fabricado, siguiendo
S un protocolo de calificaciéon de proceso que cumple los
Calificacion del proceso. criterios para su liberacion establecidos antes de que el
Esta etapa puede efectuarse con enfoque | protocolo haya sido completado.
prospectivo o de liberacion concurrente.”

Incluir la definicion de liberacién concurrente:

Liberacion concurrente: liberacién para distribucion

de un lote del dispositivo fabricado, siguiendo un

protocolo de calificacion de proceso que cumple los

criterios para su liberaciéon establecidos antes de que

el protocolo haya sido completado.

(Con base a la NOM-059).

308. AFDM No se acepta comentario.
En el punto 11.11.4, que dice: De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
“11.11.4 Calificacion del proceso. mlogggﬁzgg%?enéoede dlaS FI)-ée%/eFe(tlieer)aI TﬁbreDl\e/Igérrcgggf:exg
izaci u i ue: .
Ersc’:: egtti?/gao dglfi?)%?aci%fﬁ%gjﬁéﬁ?ren?gq enfoque redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
p - P A . L establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
cuestiona a qué se refiere con la Calificacion de | efecto.
Proceso, tomando como referencia la NOM 059, ;se :
- ’ . h ’ En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
refiere a lo mismo o diferente. Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.
Este requerimiento estd homologado con las Normas
Oficiales Mexicanas NOM-059-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos y NOM-164-
SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de farmacos
y en las normas internacionales.
Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.
309. AFDM No se acepta el comentario.

En el punto 11.11.4, que dice:
“11.11.4 Calificacion del proceso.
Esta etapa puede efectuarse con enfoque
prospectivo o de liberacién concurrente:"
Agregar un numeral particular para detallar el control
de los procesos manuales que no son validables.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
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concepto en otro documento.

Este requerimiento estd homologado con las Normas
Oficiales Mexicanas NOM-059-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos y NOM-164-
SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de farmacos
y en las normas internacionales. Por lo anterior no se
considera incluir la modificacion solicitada.

310. Sophia Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 11.11.4.1, que dice: 11.11.4.1 Las instalaciones, equipos, sistemas criticos y
“11.11.4.1 Las Instalaciones, equipos y servicios | Servicios deben estar calificados.
deben estar calificados."

Propone
“Las Instalaciones, equipos, sistemas criticos y
servicios deben estar calificados.”

Incluir sistemas criticos.

311. AFDM Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 11.11.4.1, que dice: 11.11.4.1 Las instalaciones, equipos, sistemas criticos y
“11.11.4.1 Las Instalaciones, equipos y servicios | Servicios deben estar calificados.
deben estar calificados."

Propone
“Las Instalaciones, equipos, sistemas criticos y
servicios deben estar calificados.”

Especificar si es servicios o sistemas.

312. AMID No se acepta el comentario.

En el punto 11.11.4.2, que dice: De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
“11.11.4.2 CE del proceso." IIl del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

P Normalizacion que dispone que: Illl. Deberan ser

ropone

b redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que

WERFEN establezcan las normas mexicanas expedidas para tal

11.11.4.2 GCE Validaciéon del proceso de | efecto.

Fabricacion.” En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCF1-2015
Mundialmente los procesos son validados y los | Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
equipos y sistemas son calificados y forman parte de | en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
la validacién del proceso. Por otro lado, la validacién | de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
esta referida a partir del numeral 11.11 contradicciones a evitar, que antes de establecer un

término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.
Este requerimiento estd homologado con otras Normas
Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos).
Por lo anterior no se considera incluir la modificacién
solicitada.

313. AFDM Se acepta el comentario, para quedar como sigue:

En el punto 11.11.5.1, que dice: 3.116 Validacion prospectiva, a la que se concluye
“11.11.5.1 La liberacion concurrente en la etapa de | Previo a la comercializacion del dispositivo médico.
Calificacion del proceso soélo es aceptable en
casos tales como:

demanda limitada, vidas medias cortas y por

emergencia sanitaria, esta decisiéon debera ser

previamente justificada y aprobada desde el protocolo

por el responsable sanitario o persona autorizada. Los

requisitos de documentacion deben ser los mismos

que para la Validacién prospectiva."

Definir lo que es la validacion prospectiva.

314. Sophia No se acepta el comentario.

En el punto 11.11.5.2, que dice:
“11.11.5.2 Esta permite que, aunque la Validacion
con el minimo de Lotes necesario para completarla
no se haya concluido, se puede hacer la Liberacién
de éstos, si cumplen con todos sus atributos
criticos de la Calidad."

Propone
“Esta permite que, aunque la Validacién con el
minimo de Lotes necesario para completarla no se
haya concluido, se puede hacer la Liberacion de
éstos, siempre y cuando cumplan con todos sus
atributos criticos de la Calidad.”

Se incluye la frase siempre y cuando; para indicar que

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon
de términos vy definiciones, el punto D.1.4 las
generalidades del lenguaje y los términos utilizados se
debe incluir en un contexto determinado y con un
significado determinado (y por tanto el uso de la
expresion o término podria causar confusién si no esta
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solo si se cumple con los criterios es posible hacer la
liberacién del producto.

definido).

La redaccion original es clara, no se considera necesario
agregar la frase propuesta. Se hace énfasis a la misma
idea en el siguiente numeral que cita:

11.11.5.3 Los lotes fabricados bajo esta condicion,
podran ser liberados y comercializados si éstos cumplen
con todos los requisitos de las BPF, los criterios de
aceptacion establecidos en el protocolo de validacion, las
conclusiones satisfactorias del reporte de validacion de
cada lote y las especificaciones de liberacion autorizadas
en el registro sanitario.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

315.

AFDM
En el punto 11.11.5.4, que dice:
“11.11.5.4 Cualquier reporte de No conformidad o
evento proveniente de los clientes, debe
documentarse en el reporte de Validacién de cada
Lote y ser investigado de manera inmediata para
determinar la causa raiz para su correccion."
Documentar que el seguimiento de la no conformidad
de cliente se dard de acuerdo con el apartado de
quejas.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccién de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

Este requerimiento estd homologado con otras Normas
Oficiales Mexicanas de Buenas Practicas de Fabricacion
(NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de farmacos).

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

316.

AMID, FMC
En el punto 11.11.5.6, que dice:
“11.11.5.6 La liberacion concurrente de Lotes de
Calificacion de proceso debe ser una practica
excepcional en la Validacion de procesos."
Propone
“11.11.5.6 La liberacion concurrente de Lotes de
Calificacion de proceso debe ser una practica
excepcional en la Validacién de procesos. Para
fabricantes nacionales.”
No todas las empresas fabrican, para los
distribuidores, el almacén debe cumplir con los
requisitos para almacenar el producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: lll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentaciéon
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

En relacion con la ultima parte de la propuesta, los
establecimientos asentados en territorio mexicano deben
de cumplir con la normatividad vigente aplicable al giro, lo
cual ademas se establece desde el alcance de la norma,
por lo cual no es necesario realizar la acotacién tal y
como se indica en la propuesta.

El campo de aplicacion de esta Norma es de observancia
obligatoria en el territorio nacional, para todos los
establecimientos dedicados a la fabricacion de
dispositivos médicos, almacenes de acondicionamiento,
depdsito y distribucion de dispositivos médicos.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

317.

AMID

En el punto 11.12, que dice:
“11.12 Validacién de procesos asépticos."

Propone
“11.12 Validacion de procesos asépticos cuando
aplique.”

En funcién de la naturaleza de cada producto.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Ill del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion que dispone que: Ill. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
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asegurar que no exista otro término y definiciéon para ese
concepto en otro documento.

No es conveniente ser ambiguos en los puntos, por lo que
no se agregan frases tales como “cuando aplique”, en
virtud que se deberia establecer en qué casos si y en qué
casos no aplica. Asi mismo, cada establecimiento define
sus actividades en su Sistema de Gestion de Calidad,
como lo establece los numerales 11.1.2, 11.2 y 11.2.1
Alcance de la Validacion.

11.1.2 La validacién de procesos no es un evento puntual
en el tiempo, sino que involucra la ejecucion de
actividades para el mantenimiento del estado validado, el
cual debe considerar que la variabilidad es una
caracteristica intrinseca de los procesos de fabricacion;
conocer esta variabilidad, controlarla y analizar el impacto
en la calidad, seguridad y funcionalidad de los
dispositivos médicos debe conducir a los procesos de
mejora continua.

11.2 Alcance de la validacion.

11.2.1 El alcance de la validacién debe establecerse
utilizando la Gestion de Riesgos, de acuerdo al
dispositivo médico, los procesos involucrados y el control
de los aspectos criticos que deben demostrarse.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

318.

PyMPSA, AFDM
En el punto 11.13.1, que dice:

“11.13.1 Se debe realizar la Validacion de
Limpieza con el objetivo de demostrar Ia
efectividad de los procedimientos de Limpieza."

Propone

“Se debe realizar la validacion de limpieza con el
objetivo de demostrar la efectividad de los
procedimientos de limpieza de acuerdo al nivel de
riesgo de los productos.”

Los procesos de fabricacion y caracteristicas de los
productos formulados son similares a los de los
medicamentos asi como los riesgos que estos
representan.

Aclaracion de demostrar el alcance de la validacion de
limpieza en base al dispositivo médico, conforme a la
clasificacion, nivel de riesgo.

No se acepta el comentario.

De conformidad a lo sefialado en el articulo 28, fraccion
Il del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién que dispone que: |ll. Deberan ser
redactadas y estructuradas de acuerdo a lo que
establezcan las normas mexicanas expedidas para tal
efecto.

En este caso, la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015
Guia para la estructuracién y redaccion de Normas, indica
en el Apéndice D (Normativo) Redaccion y presentacion
de términos y definiciones, el punto D.1.5 Duplicaciones y
contradicciones a evitar, que antes de establecer un
término y una definicién para un concepto, se sugiere
asegurar que no exista otro término y definicion para ese
concepto en otro documento.

No es conveniente ser ambiguos en los puntos, cada
establecimiento define sus actividades en su Sistema de
Gestion de Calidad. Asi mismo, la propuesta se
contempla en los numerales 11.1.2, 11.2 y 11.2.1 Alcance
de la Validacion.

11.1.2 La validacion de procesos no es un evento puntual
en el tiempo, sino que involucra la ejecucion de
actividades para el mantenimiento del estado validado, el
cual debe considerar que la variabilidad es una
caracteristica intrinseca de los procesos de fabricacion;
conocer esta variabilidad, controlarla y analizar el impacto
en la calidad, seguridad y funcionalidad de los
dispositivos médicos debe conducir a los procesos de
mejora continua.

11.2 Alcance de la validacion.

11.2.1 El alcance de la validacion debe establecerse
utilizando la Gestion de Riesgos, de acuerdo al
dispositivo médico, los procesos involucrados y el control
de los aspectos criticos que deben demostrarse.

Por lo anterior no se considera incluir la modificacion
solicitada.

319.

AFDM

En el punto 11.13.1, que dice:
“11.13.1 Se debe realizar la Validacion de
Limpieza con el objetivo de demo