
COFEPRIS: El trayecto de reliance
Capacitación avanzada para reguladores de dispositivos médicos

en torno a tecnologías críticas y emergentes 2026
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Ciudad de México
16 de junio de 2026



La evolución de reliance de DM en 
México



• Publicado en abril de 2025

• En vigor a partir de noviembre de 2025.
• Mejoras en la organización, simplificación y 

redacción.

• Especificaciones sobre líneas de fabricación añadidas

(Software-DM, reacondicionados/renovados)

• Referencias del IMDRF

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

• +Guía de preguntas y respuestas

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

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



Esquemas de reliance
• La COFEPRIS promueve estrategias clave basadas en reliance que contribuyen a reducir los tiempos de gestión, permitiendo el 

reconocimiento de las evaluaciones realizadas por otras autoridades de referencia , con fines específicos:

Avanzar hacia una regulación ágil, eficiente, transparente y armonizada internacionalmente

Reconocimiento 
Autorización

Revisión abreviada para la autorización
ARN de referencia:

❖ Miembros del Comité Directivo del IMDRF
❖ Resolución en 30 días …

En vigor a partir de agosto de 2025*.

Reconocimiento 
Certificados BPF

Cumplimiento de las BPF en las solicitudes de 
autorización

Documentos reconocidos:
❖ MDSAP, ISO 13485, CE, CBPF/CLV NRA.

Vigente a partir de marzo de 2025.✓

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

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

*Optimización progresiva sujeta a la mejora de los recursos.



https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/1084062/GUIA_DE_REQUISITOS_VIA_R_abreviada_-_12062026__002__F.pdf



Descripción general de Reliance

➢Reconocimiento de Registros:
▪ IMDRF

➢ Reconocimiento CBPF: 
▪ MDSAP, ISO 13485, CE, CBPF/CLV NRA)

➢ Lineamientos para el reconocimiento de Buenas Prácticas de Fabricación (BPF): 
DOF: 20/03/2025
➢ Lineamientos para el reconocimiento de Registros, revisión abreviada: 

DOF: 18/07/2025
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Experiencia con MDSAP
207 

solicitudes/autorizaciones
Enero de 2024 – abril de 2026

Suma aproximada por año.
2026 calculado hasta finales de año. 

2024 2025 2026

5.92 9.08 6.75

71

109
81 27

hasta finales

de mayo

[   ]

Media mensual y total anual

• Total de DM autorizados = 3,078
• Autorizados por esquemas de equivalencia = 537

• Autorizados con certificados MDSAP = 76

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

Junio de 2025 a mayo de 2026

Total de 
autorizacione

s

83%

Equivalencia
15%

MDSAP
2%

2.5 % MDSAP
del total de autorizaciones

14.2 % MDSAP
de los esquemas de 

equivalencia

Autorizaciones 
ordinarias



Experiencia con el MDSAP

Junio de 2025 a mayo de 2026

ESTADOS 

UNIDOS
75%

CANADÁ
21%

OTROS
4%

Enero de 2024 a mayo de 2025



MDSAP
Sitios de fabricación participantes por país

Lista maestra de afiliados MDSAP
al 01/06/2026

14°



Beneficios de implementación del 
Reliance

➢ARNs
❑ Armonización/Convergencia
❑ Previsibilidad
❑ Evita duplicaciones
❑ Proceso Abreviado
❑ Vigilancia confiable

➢FABRICANTES
❑ Certidumbre Regulatoria
❑ Ahorros $
❑ Pronta Comercialización
❑ Productos confiables
❑ Competitividad
❑ Incentivos para innovación

➢POBLACIÓN
❑ Acceso 
✓Alternativas de Tratamiento
✓ Nuevas tecnologías
✓ Garantías C, S, E, D
✓ Tiempo
✓ Ahorros/precios 
✓ Condiciones de Salud



OPTIMIZACIÓN EFICIENCIA TRANSPARENCIA
VINCULACIÓN 

INTERNACIONAL



¡Gracias!



La COFEPRIS, en el marco del Plan México

Ejes de trabajo de la COFEPRIS



Armonización internacional

Normas
nacionales

❖ NOM-137-SSA1-2025 Etiquetado de dispositivos médicos.
Publicada el 19 de mayo de 2026 (DOF)
Sustituye a la V.2008
En vigor a partir de mayo de 2027
180 días a partir de entonces para agotar existencias de productos
que no puedan reetiquetarse
Referencias internacionales: GHTF/IMDRF, ISO, OMS, FDA de EE. UU., CE
UDI aún no incluido

❖ NOM-240-SSA1-2012 Tecnovigilancia.
Nueva propuesta: 2024-2025 (consulta pública)
Publicación prevista: 2026
Referencias internacionales: GHTF/IMDRF, ISO

❖ NOM-241-SSA1-2025 BPF para dispositivos médicos 
❖ NOM-241 Guía de preguntas y respuestas

Referencias internacionales: IMDRF; Concordancia ISO 13485/MDSAP
Enmiendas tentativas: 2026 (reconocimiento MDSAP)



Estrategias de simplificación

Reclasificación de 
DM

Listas de dispositivos médicos de bajo riesgo

12 Niveles:

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

* * *

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

En vigor a partir de julio de 2025.

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



Estrategias de simplificación

Procedimientos 
administrativos

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

❖ Facilitación administrativa de las solicitudes

❖ Fusionar los procedimientos en un menor número de homoclaves

❖ Establece plazos de resolución para procedimientos ordinarios

❖ En vigor parcialmente a partir de octubre de 2025.

Implementación 2025-2026*.

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

*Optimización progresiva sujeta a la mejora de los recursos.



Canales de comunicación
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Conexiones de la 
COFEPRIS

Foro entre la CFS y el sector regulado para fortalecer la comunicación, la 
colaboración institucional y el entendimiento mutuo, promoviendo la 

transparencia en los procesos regulatorios, en el intercambio de 
información y en la identificación conjunta de oportunidades de mejora.

reunionesfomento@cofepris.gob.mx

Reuniones técnicas
Mecanismo a través del cual los sectores regulados pueden realizar 

consultas para resolver dudas sobre disposiciones técnicas y 
reglamentarias aplicables a bienes y servicios dentro del ámbito de 

competencia de la COFEPRIS.

reunionesfomento@cofepris.gob.mx

Reuniones exprés
Proceso mediante el cual las áreas técnicas solicitan apoyo para 

programar sesiones con el sector regulado con el fin de aclarar dudas 
internas y priorizar la tramitación de procedimientos de acuerdo con la 

disponibilidad operativa.

tramitespendientes@cofepris.gob.mx

Seguimiento de la 
Comisión de Fomento 

Sanitario (CFS)

Proceso mediante el cual se informa a las áreas técnicas de los 
procedimientos notificados con posibles retrasos, lo que les permite 

analizar su situación internamente y, si es necesario, priorizar su 
atención de acuerdo con su competencia y disponibilidad operativa.

seguimientocfs@cofepris.gob.mx



❑ Publicar guías para la presentación de solicitudes
(requisitos, pasos del procedimiento, integración del expediente)

❑ Mejorar los procedimientos operativos normales y adaptar las herramientas internas
(listas de verificación de evaluación, establecimiento de parámetros y   criterios)

❑ Continuar con la armonización progresiva

❑ Optimizar los recursos
(organización, digitalización, automatización, transparencia)

❑ …

Oportunidades



¡Gracias!
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