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Requisitos de documentos que garanticen
buenas practicas de fabricacion de farmacos,
medicamentos y dispositivos meédicos

El 20 de marzo de 2025 se publicé en el Diario Oficial el "Acuerdo de

Lineamientos para Buenas Practicas”.

México | Legal Flash | Marzo 2025

ASPECTOS CLAVE

> EI20 de marzo de 2025, se publicé en el
Diario Oficial de la Federacion el
“Acuerdo por el que se emiten los
Lineamientos para la presentacion de
documentos que garanticen buenas
practicas de fabricacién de farmacos,
medicamentos y dispositivos médicos
que acompafen a las solicitudes de
nuevos registros sanitarios, sus
prorrogas y modificaciones” (el
“Acuerdo”).

> ElAcuerdo regula los requisitos
establecidos para la presentacion de
documentos que acrediten las buenas
practicas de fabricacién de farmacos,

medicamentos y dispositivos médicos a
fin de mantener una homologacion con
los estandares internacionales
reconocidos.

El Acuerdo también abarca las
prorrogas de registros sanitarios
existentes.

Busca asegurar la calidad y seguridad
en la fabricacion de productos médicos.

Publicado oficialmente en el Diario
Oficial de la Federacién para su
implementacion.
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Aspectos relevantes del Acuerdo

El Acuerdo fue emitido con motivo del Anexo 12-E del Tratado Comercial entre México, Estados Unidos
y Canada, y el Anexo 7-11 Quinquies del Protocolo Adicional al Acuerdo Marco de la Alianza del Pacifico,
que establecen que México debe colaborar para mejorar la alineacion de sus respectivas regulaciones
y actividades regulatorias para dispositivos médicos, asi como eliminar los obstaculos técnicos al
comercio en materia de dispositivos médicos mediante la armonizacion con las disposiciones del Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos.

En ese sentido, dentro de los aspectos mas relevantes del Acuerdo se encuentran, entre otros, los
siguientes:

»

Para acreditar el cumplimiento de buenas practicas de fabricacion de farmacos, medicamentos y
dispositivos médicos de fabricacion nacional se debe presentar un oficio de Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion emitido por la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(“COFEPRIS”).

El cumplimiento de buenas practicas de fabricacion de farmacos y medicamentos de fabricacion
extranjera se acredita mediante la presentacién del certificado de buenas practicas de fabricacién
emitido por las autoridades regulatorias nacionales del pais de origen que sean miembros del Esquema
de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica o que se encuentren integradas en el listado publicado por
la Organizacion Mundial de la Salud de autoridades que cuentan con sistemas que cumplen con los
indicadores y requisitos especificados por esa organizacion.

El Acuerdo sefala que tratandose de dispositivos médicos, la COFEPRIS reconocera como certificados
de buenas practicas de fabricacion, los siguientes documentos: (i) certificado de auditoria del Programa
de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos, practicado conforme al estandar 15013485; (i) certificado
[SO13485:2016 emitido por un organismo certificador acreditado ISO; y (iii) certificado de marca CE
para dispositivos médicos emitido por un organismo aprobado por la Comision Europea.

Lo establecido en este Acuerdo entré en vigor el pasado 21 de marzo de 2025.
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