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Acuerdo Marco para el Reconocimiento de Equivalencias Regulatorias*

Establece disposiciones generales para reconocer que los requisitos, pruebas, procedimientos de
evaluacion y demas controles realizados por autoridades sanitarias extranjeras son equivalentes a los
exigidos por la legislacion mexicana

Publicado en DOF el 3 de - Establece que el reconocimiento
septiembre de 2010 debe formalizarse mediante
- Crea la figura juridica de los acuerdos especificos publicados en

acuerdos de equivalencia. el DOF.

: _ : Relevancia
- Exi mostrar ivalencia en : '
ge demostrar equivalencia e - Primer esquema exitoso de

calidad, seguridad y eficacia. equivalencia regulatoria
- Mantiene la facultad de implementado por COFEPRIS.

COFIrEeF;I;IUSC%anr:SemItIr - Precedente para acuerdos
: posteriores.
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Acuerdo de Equivalencia FDA-Health Canada*

Publicado en DOF el 26 de octubre de 2010

Reconoce como equivalentes los requisitos
A establecidos en los arts. 179 y 180 del RIS
é y los procedimientos de evaluacion
realizados por FDA y Health Canada.

Relevancia
Primer acuerdo especifico emitido al amparo del

Acuerdo Marco. » Representa el primer esquema
formal de equivalencia regulatoria

Introduce procedimientos abreviados para la : 1 g
para dispositivos médicos en

obtencion de registros sanitarios. México
ite utili rizaciones regulatori '
Petrmlt.e utilizar auto arf ot es regu atorias + Precedente para acuerdos
extranjeras como soporte técnico. posteriores.
Reduce tiempos de evaluacion por parte de
COFEPRIS.




Acuerdo de Equivalencia Japon*

Reconoce como equivalentes los requisitos

_ regulatorios y procedimientos de
Publicado en DOF el 25 de enero de 2012 evaluacion realizados por las autoridades

sanitarias japonesas para la
comercializacion de dispositivos médicos.

Primer acuerdo de equivalencia con
una autoridad regulatoria asiatica.
Reconoce evaluaciones regulatorias

emitidas por MHLW y PMDA.

Aplica principalmente a dispositivos
de riesgo moderado y alto.
Complementa el esquema FDA-
Health Canada.



Modificacion al Acuerdo Marco *
Publicado en DOF el 28 de marzo de 2019

=

Modifica el Acuerdo Marco de 2010 para
incorporar mecanismos de reconocimiento
regulatorio basados en organismos
internacionales, particularmente la OMS.

- Incorpora expresamente el Programa de
Precalificacion de la OMS.
Amplia el concepto de equivalencia

@ regulatoria.

Permite reconocer evaluaciones realizadas
por organismos multilaterales.

Moderniza el marco juridico de equivalencias.
- Relevancia
Marca la transicion de un modelo basado
@Q exclusivamente en agencias regulatorias
nacionales hacia uno que incorpora organismos
internacionales.
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Acuerdo de Equivalencias para Insumos para la Salud*

Publicacion Modificacion
DOF: 28 de enero de 2020 DOF: 22 de junio de 2021

Reconoce como equivalentes
diversos requisitos establecidos en el . Amplia el alcance operativo del
RIS y los procedimientos de
b : acuerdo.
evaluacion realizados por -
autoridades regulatorias de - Fortalece el reconocimiento de
referencia internacionales. decisiones regulatorias extranjeras.

Autoridades reconocidas:FDA, Health
Canada, EMA/Comision Europea,
Swissmedic, TGA Australia,
Autoridades Reguladoras Nacionales

de Referencia OPS/OMS, Programa - Simplifica requisitos documentales.

de Precalificacion OMS y Autoridades . Consolida el uso de estandares
integrantes de PIC/S.

internacionales.

Relevancia

« Constituye el puente entre los acuerdos

Incluye un apartado de importacién - Refuerza el concepto de reliance. tradicionales de equivalencia y el modelo
de medicamentos e insumos con o

. - moderno de reliance regulatorio.
gistro en México.
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PUBLICADO EN DOF EL 19 DE
SEPTIEMBRE 2024

Modificacion al esquema de importacion sin registro sanitario*

@

C

/

Objeto
Modificar las disposiciones extraordinarias relacionadas
con la importacion de medicamentos y dispositivos
medicos sin registro sanitario.

\

N ([

Elimina diversos mecanismos extraordinarios
implementados en afnos previos (importacion sin
registro sanitario).

Reordena los requisitos de importacion.

Incrementa la certeza juridica.

Mantiene vigentes los acuerdos historicos FDA—Health
Canada y Japon.

\ (

Relevancia

Prepara la transicion hacia el nuevo modelo de
equivalencias y reliance regulatorio de 2025.

£
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Nuevo Acuerdo de Equivalencias para Insumos para la Salud *

Publicado en DOF el 11 de junio de 2025 o ]
Reconocimiento de organismos y

Objeto esquemas internacionales Cambios relevantes

Reconoce como  Autoridades integrantes Amplia significativamente
equivalentes diversos del IMDRF. las fuentes de evidencia
requisitos regulatorios y » Medical Device Single regulatoria aceptadas.
procedimientos de Audit Program (MDSAP). Reduce duplicidades de
evaluacioén realizados por » Certificaciones ISO 13485. evaluacion.
autoridades regulatorias de » Certificados CE emitidos Facilita el acceso a

referencia para por organismos notificados. tecnologias meédicas
medicamentos y * Documentos emitidos por innovadoras.
dispositivos médicos. autoridades regulatorias de Consolida el modelo de
referencia. reliance regulatorio.

Abroga los mecanismos previos de R | b o
reconocimiento regulatorio contenidos en los epresenta el cambio mas importante en

acuerdos de 2020 y 2021, asi como el acuerdo materia de reconocimiento regulatorio desde la
de 201,9 creacion del sistema de equivalencias en 2010.
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Lineamientos generales para la aplicacion de la via regulatoria
abreviada *

Publicado en el DOF el 18 de julio de 2025

Establece las reglas para el otorgamiento de registros sanitarios mediante la via regulatoria
abreviada, reconociendo requisitos, pruebas y evaluaciones realizadas por autoridades
regulatorias de referencia y por el Programa de Precalificacion de la OMS.

Principales cambios _ T
Establece reglas uniformes para la aplicacion de la Abroga el Acuerdo publicado el 11 de junio de 2025.
via abreviada. . + Complementa el esquema histoérico de equivalencias

Define requisitos documentales vy criterios de para dispositivos meédicos.
elegibilidad. * Incrementa la certeza juridica y la predictibilidad para

Fortalece el uso de reliance y evita duplicidades la industria.
regulatorias. * Representa la transicion de COFEPRIS desde un

Permite aprovechar evaluaciones realizadas por esquema de equivalencias regulatorias hacia un
autoridades regulatorias de referencia. modelo integral de reliance

Optimiza tiempos de revision.




A Reliance Journey by

‘ / COFEPRIS - Parte I
/, / (Prior to 2025)

Casos de Estudio
p

Experiencia en practica

QFB Nallely Contreras Nunez

Co-titular del Comité de Asuntos Regulatorios
Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos
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Regulatory Pathway Preference

= FDA

| HC
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Acuerdos de Equivalencia
USFDA, HC & PMDA

Ventajas Oportunidades

Brinda confianza en autorizaciones otorgadas Homologar criterios de evaluacion para evitar
por otros reguladores reconocidos y en el prevenciones (claridad en requisitos y
producto. capacitacion técnica continua).

Posibilita la reduccién los requisitos técnicos. Cumplimiento de tiempos regulatorios.

Via regulatoria potencialmente mas agil y Reconocimiento de documentos

expedita. internacionales.

Favorece el acceso mas rapido a tecnologias Capacitacion regulatoria continua (regulador —
meédicas innovadoras en el pais. regulado).

Puede mejorar la eficiencia regulatoria y uso Acelerar la disponibilidad de tecnologias

de recursos de la autoridad. innovadoras al alcance de médicos, pacientes y
Favorece la armonizacién regulatoria mercado.

internacional.

A\
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Caso de Estudio - A

» Vias de equivalencia USFDA, Health Canada y PMDA - primeros afios

o Los requisitos regulatorios se encontraban mayormente alineados con
lo establecido en los acuerdos de equivalencia, facilitando su aplicacion.

oSi  bien los expedientes presentados eran extensos, existia
entendimiento por parte del regulado y autoridad sobre la
documentacidon presentada y el sustento técnico.

o Este contexto favorecia una interaccion mas clara, reduciendo la
incertidumbre en el proceso de evaluacién.

‘Resultado: Se observaba una mayor agilidad en la obtencién de
aprobaciones regulatorias.

(s .




Caso de Estudio - B

Via de equivalencia USFDA

oSe obtuvo la aprobacién FDA en Estados Unidos bajo el enfoque de
“sistema”, el cual integraba tanto instrumento y reactivos asociados.

o El sometimiento local consistio en registrar los componentes del sistema
por separado.

olLa autoridad reconocié el alcance de la aprobacion USFDA y otorgd el
registro sanitario de cada parte con la misma autorizaciéon en un tiempo
de evaluacién adecuado.

Resultado: Este caso demuestra la efectividad del modelo cuando existe
alineacién técnica en la interpretacién de la solicitud, permitiendo una

evaluacion mas eficiente.
ANSI .




A Reliance Journey

Industry experiences to
date — Part Il

Case Studies

QFB Mdnica Garcia Rincon

Co-titular del Comité de Asuntos Regulatorios
Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos
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Industry experiences to date — Part 11

Publicacién oficial del acuerdo Entrenamiento por

gue emite las directrices .y
generales para la aplicacién del Entrada en vigor: 30 dias COFEPRIS: “Via

Al dia de hoy, la adopcion
aun esta en proceso

o i o Regulatoria abreviada

X | u u .
procedimiento regulatorio habiles despues de s g

abreviado para el publicacién para otorgamiento de

otorgamiento de registros Registros Sanitarios de
sanitarios de suministros de (29/Ag0/2025) Dispositivos Médicos”

salud,
(18/Jul/2025) 13/Mar/2026

Jun/2026
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Paises IMDRF

El nuevo acuerdo
introduce un mayor
numero de requisitos, lo
que lleva a algunas
partes interesadas a
preferir continuar
utilizando las vias
existentes basadas en la
FDA, Health Canada y
Japon.

Can'ada China

United
States

(osi .

South Korea Sweden
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Beneficios

-

Este acuerdo contribuye a los
objetivos del T-MEC.

\_

J

La actualizacidon del esquema de
equivalencies expande el reliance
en nuevos paises acelarando el
acceso al mercado a la poblacién
mexicana.

o /

Permite la aprobacion acelerada
de tecnologias innovadoras en el
sector de los dispositivos
médicos.




Hallazgos | Analisis de Casos

Tipos de Desafios

55U DG ESpECiFch (v, 510k, 150, 07hcs) | BRECHAS
REQUERIMIENTOS EXCESIVOS DE INFO
 Falta de alineacion en criterios de
miempos pe aprosacion (N
evaluacion
FIRMA DIGITAL, TRADUCCIONES O FORMATO ([N
* Requerimientos adicionales
FALTA DE CRITERIOS cLaROs (NN : .
* Incremento en tiempos de aprobacion
ISSUES CLASIFICACION / AGRUPACION [ . . ., .
| » Solicitud de informacién no aplicable
orros \EETINN
INFORMACION NO APLICABLE
I |
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Retos
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La interpretacion del
nuevo acuerdo por
parte del sector aln se
encuentra en fase de
adopcion.

Existe una falta de
conocimiento
normativo por parte del
sector en los nuevos
paises incluidos en el
acuerdo, lo que limita
su implementacion
efectiva.

Se requiere una
capacitacion mas
especifica por parte de
la autoridad, ya que
hasta el momento solo
se ha proporcionado
una vision general.

Se requiere mas
documentacion que en
los procesos
tradicionales, lo que
conlleva tiempos de
preparacion de
expedientes mas
prolongados

21



Propuestas

Continuar trabajando en el desarrollo e
implementacion de Check List especificos para cada
pais, a fin de garantizar la aplicacidn e interpretacion
coherentes del nuevo acuerdo por parte del regulador
y las entidades reguladas.

Explorar con COFEPRIS cdmo se pueden priorizar la
evaluacion de estas solicitudes de nuevos registros.

Se espera que, mediante la digitalizacion, COFEPRIS
logre una gestion mas precisa y eficiente de las
nuevas solicitudes de registro.




Conclusiones

Como representantes de la industria de dispositivos
médicos, reconocemos que ya se estan realizando
esfuerzos para mejorar la normativa y que ahora estamos

entrando en una fase centrada en el fortalecimiento de la
gestion administrativa.
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