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Acuerdo de Equivalencias

Publicado DOF 18/Jul /2025
En vigor 30 dias habiles después
de su publicacion

Se reconoce las decisiones de las
Autoridades Reguladoras de Referencia
de:

Paises miembros del Management
Committee del International Medical
Device Reqgulators Forum (IMDRF)

Miembros plenos del Programa de
Auditoria Unica de Dispositivos
Médicos (MDSAP)

Salud * COFEPRIS
L=

Secretaria de Salud

Requisitos ( Art 31)
« Seccibn de documentacion
administrativa- legal

« Informacién técnica

Resolucidn
Maximo de 30 dias habiles
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SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO POR RECONOCIMIENTO
DE EQUIVALENCIA CON OTRA AUTORIDAD REGULATORIA DE SIS O Seind

REFERENCIA

La solicitud para el registro sanitario de Dispositivos Médicos, debera ser tramitado a través de la siguiente homoclave:

COFEPRIS-04-050. Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos por Equivalencia de Autoridades Regulatorias de

Referencia.

Documentacién administrativa - legal:
Informacién técnica:

1. Informacién descriptiva introductoria del
dispositivo médico;

2. Descripcidon y especificacion de los
principales componentes, accesorios y
formulacion;

3. Resumen del proceso de fabricacion;

REQUISITOS:

4. Evaluacion de la conformidad que se present6 ante la ARR, de
acuerdo con la naturaleza y caracteristicas del dispositivo

médico, para garantizar su funcionalidad y desempefo
(resimenes de procesos y pruebas).

5. Descripcidn de materiales de envase primario y secundario;

6. Evaluacioén clinica;

7. Analisis de riesgos;

8. Certificado analitico o certificado de producto terminado, y

9. Reporte de tecnovigilancia en caso de que aplique. (clase II, III).
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Paises miembros del Management e Salud &COFEPMS
Committee del International Medical Device s secretaria de salud
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Acuerdos de simplificacion
Publicacion DOF

« 11 de julio de 2025 (MCR y CLV)
- 18 de julio de 2025 (Equivalencias)
« 22 de agosto de 2025 (Registros, Prérrogas)
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Nuevas Homoclaves

Homoclave Nombre Cdédigo

COFEPRIS-04-050 | Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos por 450
Equivalencia de Autoridades Regulatorias de Referencia.

COFEPRIS-04-060 | Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. 460

COFEPRIS-04-070 | Registro Sanitario de Dispositivos Médicos considerados de 470
Bajo Riesgo.

COFEPRIS-04-090 | Prorroga del registro sanitario de dispositivos médicos. 490

COFEPRIS-05-017 | Certificado en apoyo a la exportacion de Insumos para la 517
Salud.
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Solicitud de Registro Sanitario de Salud e COFEPRIS
Dispositivos Médicos por Equivalencia 5" Secrataia do saod T R

de Autoridades Regulatorias de
Referencia.

COFEPRIS-04-001-D
COFEPRIS-04-001-E

COFEPRIS-04-001-F | COFEPRIS-04-050

COFEPRIS-04-001-G
COFEPRIS-04-001-H
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Formato de Autorizaciones, @) Salud | (¢ S2EER2
Certificados y Visitas

Homoclave del formato (FF-COFEPRIS-01)

En caso de realizar una solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos por Equivalencia de Autoridades
Regulatorias de Referencia, seleccione una opcién de acuerdo al tipo de medicamento y su fabricacion:

A. Productos con Registro Clase I FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).
B. Productos con Registro Clase Il y III FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).

C. Productos con Registro Clase I, IIT y IV HEALTH CANADA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).

D. Dispositivos médicos controlados designados (clase Il con criterio de conformidad establecido) con Certificado
Emitido por un Organismo de Certificacion Registrado ante el MHLW de Japon (Acuerdo de Equivalencia Japon).

E. Dispositivos médicos Clase Il (clase II sin criterio de conformidad establecido), III y IV con Carta de Aprobacién
Emitida por el MHLW de Japdn (Acuerdo de Equivalencia Japon).

F. Otras Autoridades Regulatorias de Referencia por Acuerdo.
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Definiciones relevantes Rt

z *Documento que acredita el procedimiento de aprobacién de un insumo para la salud para su
AUTORIZACION DE comercializacion después de un proceso de evaluacién para determinar la seqguridad, eficacia y calidad del
COM ERCIALIZACION producto y la idoneidad de la informaciéon del mismo. También referida como licenciamiento o registro
del producto.

AUTORIDAD REGULATORIA DE *Autoridad nacional o regional, o una institucion confiable, a cuyas decisiones regulatorias o resultados

de su labor regulatoria recurren otras autoridades con el objeto de fundamentar sus propias decisiones

REFERENCIA (ARR) en materia de regulacion

*Aceptacion de la decisién de otra autoridad regulatoria u otra instituciéon de confianza que utilice

RECONOCIMIENTO estandares internacionales aplicables a laregulacién de insumos para la salud. El reconocimiento debe
basarse en la evidencia de que los requisitos de la Autoridad Regulatoria de Referencia son

suficientes para satisfacer con los requisitos regulatorios de la autoridad que recurre a sus decisiones.

*Procedimiento regulatorio facilitado por la utilizacion de decisiones de otras jurisdicciones, por el cual
una decisién regulatoria se basa de manera total o parcial en las decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones, utilizados para algun trabajo por parte de la ARR

VIA REGULATORIA ABREVIADA
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Reconocimiento de equivalencia regulatoria con autoridades sanitarias de
referencia internacional.

[ ] [ ] [ ]

Disposiciones $

g El solicitante debe presentar evidencia documental del registro
sanitario o certificacion emitida por la autoridad reconocida.

COFEPRIS conservara la facultad de realizar revisiones
complementarias para confirmar la seguridad, calidad y
desempeiio del producto en el contexto nacional.

[

Se establece un procedimiento abreviado para el otorgamiento, de
registros sanitarios.

[

COFEPRIS tendra plazo de 30 dias habiles para emitir la
resolucién correspondiente a la Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos por Equivalencia de Autoridades Regulatorias de Referencia.

N




DE LA VIA REGULATORIA
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El procedimiento
de evaluacién abreviada |
con5|st|.ra! en considerar La COFEPRIS utilizara la via 0 0 -
las delc.\lzlr?nef de requlatoria abreviada, la )
otras ye cual evitara la duplicidad | ,s0 equivalente de las "'l dal

cumplimiento de las
disposiciones juridicas
aplicables.
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de procesos y mejorara la
asignacion de los
recursos, centrandose en
prioridades que se
abordaran de manera local,
con la finalidad de agilizar
la atencion de las
solicitudes presentadas
ante esta.

decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones no
implica dependencia, es
decir, la COFEPRIS
conservara su autonomia
administrativa, técnica y
operativa, la cual se apega
en todo momento ala
legislacion aplicable
vigente.

La COFEPRIS, unicamente
revisara que la totalidad de
la documentacion sefialada
en los articulos 27y 31 de
los lineamientos, esté
completa y debidamente
requisitada, sin hacer un
mayor escrutinio de
evaluacion, por ya haberse
realizado por una ARR
anteriormente.
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Exclusiones

Art. 20.- Las aprobaciones de ARR que sean
distintas a una aprobacién ordinaria no se
podran utilizar para respaldar una solicitud -
de autorizacion, entre las que se encuentran I Las evaluaciones

de manera enunciativa mas no limitativa: obtenidas por
mecanismos

Reliance

IV. Aprobacién
condicionada

2025

La Mujer
Indigena

Sa92

Salud ® COFEPRIS

Secretaria de Salud

III. Aprobacién

II. Reconocimiento
acelerada

V. Autorizacién por _ VI. Aprobacién por
emergencia orden judicial

VIL Cualquier otro
esquema de evaluacién
diferente a la via de
aprobacioén ordinaria
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ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para la presentacion de
documentos que garanticen buenas practicas de fabricacion de farmacos,
medicamentos y dispositivos médicos que acompaiien a las solicitudes de nuevos
registros sanitarios, sus prorrogas y modificaciones.

Diario Oficial de la Federacion 20 de marzo de 2025

Transitorio Unico.

 El Acuerdo entra en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.
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Lineamientos BPF
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Responsabilidades del sector regulado
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“ Comprender el marco regulatorio de la autoridad

extranjera con la que se requiere realizar la
equivalencia.

“ Quée documentacion exige ese pais y bajo que
condiciones otorgd su autorizacion.

“ El hecho de realizar reliance no exime de cumplir
con toda la normatividad mexicana aplicable.



Marco
regulatorio mas
eficiente y sélido,
alineado ala
simplificacion
regulatoria.

Eficiencia
regulatoria y
optimizacién de
recursos

ACCIONES
CLAVE

Flexibilidad ante
emergencias
sanitarias
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Facilita tramitesy
fortalece la
confianza en
COFEPRIS

Dispositivos
médicos con
estandares
internacionales
garantizados

Camino a Seguir

COFEPRIS



Panorama de
solicitudes de Registro
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CONTRA RIESGOS SANITARIOS
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GRACIAS
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