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CUATRECASAS Pu'blico

Nuevos lineamientos para registry
sanitaries por equivalence
El 18 de julio de 2025, la Secretaria de Salud ("SS") publics en el Diario Oficial
de la Federacién nuevos lineamientos para otorgar registry sanitaries de
if sumos para la salud, con el fin de reconocer la equivalence de las
evaluaciones realizadas por las autoridades regulatorias y el programs de
precalificacién de la Organizacién Mundial de la Salud ("OMS")
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ASPECTOS CLAVE

>
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La SS emitié los "Lineamientos
generates para la aplicacién de la via
regulatoria abreviada para el
otorgamiento de los registry sanitaries
de if sumos para la salud en los que se
reconocen Como equivalentes los
requisites solicitados, pruebas y
procedimientos de evaluacién emitidos
por Autoridades Regulatorias de
Referencia y el programs de
precalilicacién de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS)"
("Lineamientos") .

Los Lineamientos tiena Como finalidad
establecer un procedimiento abreviado

>

>

para el otorgamiento de registry
sanitaries de if sumos para la salud.

Los Lineamientos autorizan que la
Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios ("COFEPRlS")
reconozca Como equivalentes los
requisites, pruebas y procedimientos de
evaluacién de autoridades regulatorias
extranjeras y del programs de
precalificacién de la OMS.

Los Lineamientos son aplicables a
medicamentos (nuevas moléculas,
genéricos, biotecnolégicos innovadores
y biocomparables, productos biolégicos
y vacunas) y dispositivos medicos.
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Aspectos relevantes de los Lineamientos

Con la finalidad de emitir registry sanitaries para in sumos medicos de manera gil, la SS crew un
procedimiento abreviado que permits a COFEPRIS reconocer las autorizaciones emitidas or las
Autoridades Regulatorias de Referencia1 ("ARR"). La emisién de los Lineamientos atiende,
principalmente, a las recomendaciones de la OMS sobre buenas précticas regulatorias, de tal forma
que se optimizan recurses y aumenta la eficiencia administrative, pres con ello se eliminate requisites
ytramites.

Entre los aspectos mis relevantes de los Lineamientos se encuentran los siguientes:

Requisitos y documentacién. Las solicitudes de registro sanitaria por equivalence debera
presentarse a través de los formates oHciales, unto con la documentacién legal y técnica que acredite
la equivalence con la autorizacién del regulador extranjero. En case de solicitor registry sanitaries para
medicamentos, se requieren, entre otros documentos, los certificados de buenas pr8cticas de
fabricacién, certiHcados de libre vents y la autorizacién de comercializacién emitida por la ARR.
Tratandose de dispositivos medicos, sera necesario presenter informacién administrative y técnica que
sea acorde con los estandares internacionales.

Limitaciones. No podrén ser objeto de este procedimiento abreviado las solicitudes de registro
sanitaria por equivalence que hayan side obtenidas por mecanismos distintos a los procedimientos
ordinaries; or ejemplo, aprobaciones aceleradas, condicionadas O por emergency.

Plazo de resolucién. COFEPRIS deberé emitir Una resolucién en un plaza méximo de 45 dias hébiles
para registry sanitaries de medicamentos y 30 dias hébiles para registry sanitaries de if sumos
medicos.

Entrada en vigor. Los Lineamientos estarén vigentes a partir del 29 de agosto de 2025 y dejarén sin
efectos Una serie de acuerdos de equivalence emitidos por la SS.

Para obtener informacién adicional sombre el contenido
de este documento puede envier un mensaje a nuestro
equipo del Area de Conocimiento e lnnovacién o dirigirse
a su contacto habitual en Cuatrecasas.
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1
Tal Como la Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados

Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada y AdministraciOn de Productos Terapéuticos de Australia.
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