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NOTIFICACIÓN
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica: MÉXICO
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

	2.
	Organismo responsable: 
Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, ubicado en Oklahoma número 14, planta baja, colonia Nápoles, código postal 03810, Demarcación Territorial Benito Juárez, Ciudad de México, teléfono 55 5080 5200, extensión 11333, correo electrónico: rfs@cofepris.gob.mx

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [X], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (código del SA o líneas arancelarias nacionales. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): Aplica a todos los establecimientos en el territorio nacional dedicados a la preparación y dispensación de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripción médica para dispensar y administrar mezclas de calidad a los pacientes.

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-249-SSA1-2025, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparación.; (44 página(s), en español)
Enlace al documento notificado y/o información de contacto del organismo o autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa petición: 
https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/MEX/26_00600_00_s.pdf
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5777850&fecha=05/01/2026#gsc.tab=0

	6.
	Descripción del contenido: El Proyecto de Norma Oficial Mexicana establece los requisitos mínimos necesarios que deben cumplir los centros de mezclas para la preparación y dispensación de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas de calidad, que por prescripción médica son dispensadas y administradas a los pacientes.

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas urgentes: Protección de la salud o seguridad humanas

	8.
	Documentos pertinentes: 
Para la correcta aplicación del presente proyecto de Norma, es necesario consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas vigentes o las que, en su caso, las sustituyan:
· Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación de medicamentos.
· Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2025, Buenas prácticas de fabricación de dispositivos médicos.
· Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las características, el procedimiento de identificación, clasificación y los listados de los residuos peligrosos.
· Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalación y operación de la farmacovigilancia.
· Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalación y operación de la tecnovigilancia
· Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y áreas en los centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
· 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 químicas peligrosas.
· Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y señales de seguridad e higiene e identificación de riesgos por fluidos conducidos en tubería.
· Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiológica, prevención y control de las infecciones nosocomiales.
· Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2024, Equipo de protección personal-Selección, uso y manejo en los centros de trabajo.
El Proyecto de Norma Oficial Mexicana es parcialmente equivalente a los estándares internacionales:
· ISO 9000:2008 Quality management systems -- Fundamentals and vocabulary.
· ISO 9001:2008 Quality management systems -- Requirements.
· ISO 9004:2008 Managing for the sustained success of an organization -- A quality management approach.
· ISO 19011:2002 Guidelines for quality and for environmental management systems auditing.
· ISO 14644: Clean rooms and controlled environments, Partes 1 y 2. 2003ISO/TC209 & FS 209 appendix 1.
· WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Thirty-seventh Report.
· WHO Technical Report Series 908, Geneva, 2003.

	9.
	Fecha propuesta de adopción: Por determinar
Fecha propuesta de adopción y entrada en vigor: Por determinar

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: 31 de marzo de 2026
[X] 60 días a partir de la fecha de notificación 
Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las observaciones sobre la notificación de que se trate: 
Secretaría de Economía
Unidad de Normatividad, Competitividad y Competencia
Dirección General de Normas
Ariel Noel Gutiérrez Contreras, Coordinador de la Infraestructura de la Calidad
Pachuca 189, Colonia Condesa, Cuauhtémoc Ciudad de México 06140
Tel: +(52 55) 5729 91 00, ext. 13218
Correos electrónicos: ariel.gutierrez@economia.gob.mx y dgn.industriabasica@economia.gob.mx
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