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DECLARATORIA devigencia dela Norma M exicana NM X-CC-13485-IM NC-2017.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.-
Subsecretaria de Competitividad y Normatividad.- Direccion General de Normas.

DECLARATORIA DE VIGENCIA DE LA NORMA MEXICANA NMX-CC-13485-IMNC-2017, “DISPOSITIVOS MEDICOS-
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD-REQUISITOS PARA PROPOSITOS REGLAMENTARIOS”.

La Secretaria de Economia, por conducto de la Direccién General de Normas, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 34 fracciones Il, XllI y XXXIII de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal; 3 fraccion X, 51-A, 54 y 66 fraccion V de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, 45y 46 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y 22 fracciones I, IX, Xl y XXV
del Reglamento Interior de esta Secretaria y habiéndose satisfecho el procedimiento previsto por la ley de
la materia para estos efectos, expide la Declaratoria de Vigencia de la Norma Mexicana que se enuncia a
continuaciéon, misma que ha sido elaborada, aprobada y publicada como Proyecto de Norma Mexicana bajo
la responsabilidad del Organismo Nacional de Normalizacion denominado "Instituto Mexicano de
Normalizacion y Certificacion, A.C (IMNC)”, por medio de su Comité Técnico de Normalizacion Nacional
de Sistemas de Calidad (en general), lo que se hace del conocimiento de los productores, distribuidores,
consumidores y del pablico en general.

El texto completo de la Norma que se indica puede ser adquirido en la sede de dicho Organismo ubicado
en Manuel Maria Contreras nimero 133, sexto piso, Colonia Cuauhtémoc, Delegacion Cuauhtémoc, Ciudad
de México, codigo postal 06500, teléfono +52 (55) 5546-4546, Fax 5705-3686 y/o al correo electrdnico:
normalizacion@imnc.org.mx, o consultarlo gratuitamente en la Direccibn General de Normas de esta
Secretaria, ubicada en Puente de Tecamachalco nimero 6, colonia Lomas de Tecamachalco, Seccién
Fuentes, Naucalpan de Juarez, Cédigo Postal 53950, Estado de México.

La presente Norma Mexicana NMX-CC-13485-IMNC-2017 entrara en vigor 60 dias naturales contados a
partir del dia natural inmediato siguiente de la publicacién de esta Declaratoria de Vigencia en el Diario Oficial
de la Federacion. SINEC-20171009142715287.

CLAVE O CODIGO TITULO DE LA NORMA MEXICANA

Dispositivos médicos-Sistemas de gestion de la calidad-Requisitos
para propoésitos reglamentarios

NMX-CC-13485-IMNC-2017

Objetivo y campo de aplicacion
Esta Norma Mexicana especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad en donde una
organizacion necesita demostrar su capacidad para proporcionar dispositivos médicos y servicios
relacionados que cumplan consistentemente los requisitos del cliente y los requisitos reglamentarios.
Dichas organizaciones pueden estar involucradas en una o mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo
médico incluyendo disefio y desarrollo, produccién, almacenamiento y distribucion, instalacién, servicio,
disposicion final de dispositivo médico; asi como, disefio y desarrollo o suministro de actividades asociadas
(p. €j. soporte técnico). Esta Norma Mexicana puede también ser usada por los proveedores o partes
externas que suministran producto, incluyendo servicios relacionados al sistema de gestién de calidad de
dichas organizaciones.
Los requisitos de esta Norma Mexicana son aplicables a organizaciones independientemente de su
tamafio e independientemente de su tipo excepto en lo que explicitamente sea declarado. En cualquier
parte que los requisitos estén especificados como aplicables a dispositivos médicos, los requisitos aplican
igualmente a servicios asociados como son suministrados por la organizacion.
Los procesos requeridos por esta Norma Mexicana que son aplicables para la organizacién, pero no son
realizados por la organizacion, son la responsabilidad de la organizacién y son tomados en cuenta en el
sistema de gestion de calidad de la organizacién al supervisar, mantener y controlar los procesos.
Si los requisitos reglamentarios permiten exclusiones de los controles de disefio y desarrollo, esto se
puede utilizar como justificacién para su exclusion del sistema de gestion de la calidad. Estos requisitos
reglamentarios pueden proporcionar enfoques alternativos que deben ser abordados en el sistema
de gestion de la calidad. Es responsabilidad de la organizacién asegurarse de que las declaraciones de
conformidad con esta Norma Mexicana reflejen cualquier exclusion de los controles de disefio y desarrollo.
Si cualquier requisito en las clausulas 6, 7 u 8 de esta Norma Mexicana no es aplicable debido a las
actividades comprometidas por la organizacion o la naturaleza del dispositivo médico para el cual el
sistema de gestion de calidad es aplicado, la organizacién no necesita incluir dicho requisito en su sistema
de gestion de calidad. Para cualquier clausula que esté determinada como no aplicable, la organizacién
registra la justificacion como se describe en 4.2.2.

Concordancia con Normas Internacionales

Esta Norma Mexicana es idéntica (IDT) con la norma internacional 1ISO 13485:2016 Medical devices-
Quality management systems-Requirements for regulatory purposes ed 3 (2016 marzo)
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Atentamente,

Ciudad de México, a 7 de noviembre de 2017.- El Director General de Normas y Secretariado Técnico de la
Comision Nacional de Normalizacion, Alberto Ulises Esteban Marina.- Ruabrica.



