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Esta presentación está destinada únicamente para 

fines educativos y no reemplaza el juicio profesional 

independiente.

Las declaraciones hechas y las opiniones son mías y 

no necesitan reflejar las opiniones de las Autoridades 

Regulatorias o de ninguna empresa.

Disclaimer
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Certificados emitidos por la secretaría 
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comentarios finales
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Definición en base a NOM-059-SSA1-2015, BPF medicamentos:
- Lineamientos y actividades destinadas a asegurar las características de ID, pureza, 
seguridad, eficacia y calidad para su uso

Antecedentes

No es una nueva solicitud:
- RIS: Art. 166, 170
- LGS: Art. 222 
- FEUM
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Ya han existido lineamientos y guías del tema anteriormente

Antecedentes
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2025: Es publicado un nuevo acuerdo que cubre fármacos, Medicamentos (M) y 
Dispositivos Médicos (DM)

Antecedentes
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Puede verse como:
- “Homologar criterios”

- Actualizarse a tendencias 

recientes

- Actualizar términos y 

conceptos

- Aclarar dudas frecuentes 

en el sector regulado

- Encaminarse al reliance



- Autoridad Regulatoria Nacional (ARN): Autoridad nacional que ejerce una supervisión 

regulatoria.

- AR Reconocida: AR cuyos certificados de buenas prácticas de fabricación (CPBF) reconoce. 

Esto se verá más adelante.

- ARN de referencias regional (ARNr): Autoridades reconocidas en las Américas. ANMAT (ARG), 

ANVISA (BRA), Health Canada (CAN), INVIMA (COL), CECMED (CUB), ISP (CHI), FDA (EUA)

- Listado WLA (WHO Listed Authority): Un marco de trabajo 

de la OMS, para mejorar la convergencia regulatoria 

y cooperación. Así como promover el acceso de insumos.

Link para el listado de “WHO WLA”

Definiciones a considerar
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https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities


Tras el acuerdo (Y es nuevo)

- Se hace un énfasis la digitalización de 

documentos (DIGIPRIS) y que se haga 

completo

- Se aclara que si el Doc. pierde la vigencia en 

la revisión, no será motivo de prevención 
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Antes el acuerdo

- Original o copia certificada.

- Apostillado o consularizado

- Con traducción peritada

- Los Doc. Electrónicos no necesitan el punto 2

- Para API y Med. se aceptan los certificados 

albergados en EudraGMDP

- El Doc. Debe ingresar vigente. Si no dice la vigencia, 

se otorgan 30 meses 

Presentación de los documentos



Tras el acuerdo (Y es nuevo)

- Para API extranjero (No biotec) 

CBPF de COFEPRIS

CBPF de una AR reconocida

CBPF de la ARN

- Para API extranjero (biotec./biol.) 

CBPF de COFEPRIS

CBPF de una AR reconocida
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Antes el acuerdo

- Para API y M nacionales: 

CBPF de COFEPRIS

- Para APIs no listado como tal en la FEUM, la PH del 

país de origen o legislación local

Documento que certifique el SGC

CoA expedido por fabricante del API y M

Carta bajo protesta de decir verdad que explique la 

situación

Documentos aplicables para

Medicamentos y Fármacos



Tras el acuerdo (Y es nuevo)

- Para M extranjero

CBPF de COFEPRIS

CBPF de una AR Reconocida (I-IV)

- Para M extranjero (Biotec./biol.)

CBPF de COFEPRIS

CBPF de una AR Reconocida (I-III)

- General

El CPP puede ser usado como CBPF , si no se 

emite un CBPF por la ARN (teniendo en cuenta la 

limitantes de biotecs-/biol.)
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AR Reconocidas

I.- ARN miembros de PIC/S

II.- ARN nivel ML4, con la función de “Inspección 

regulatoria”

III.- ARN de referencias regional (ARNr)

IV.- ARN del país de origen

Documentos aplicables para

Medicamentos y Fármacos



Tras el acuerdo (Y es nuevo)

- Para “DM nacionales”

Si son subcontratados por el fabricante legal 

titular del DM en el extranjero, les aplica lo mismo 

que para DM  extranjeros: 

Certificado MDSAP, conforme a ISO 13485

CBPF de alguna ARN

ISO 13485:2016

Certificado de marca CE
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Antes el acuerdo

- Para DM nacional:

CBPF de COFEPRIS

- Para DM extranjeros

Certificado MDSAP, conforme a ISO 13485

CBPF de alguna ARN

ISO 13485:2016

Certificado de marca CE

Declaración explícita de cumplimiento de BPF en CLV

Documentos aplicables para

Dispositivos Médicos



Tras el acuerdo (Y es nuevo)

- Los CPBF tendrán vigencia de 30 meses

- Podrán ser ampliados por 15 meses (1 sola vez) si se cumplen 6 condiciones

- Pueden aplicar las certificaciones emitidas antes de este acuerdo

- Mientras se resuelve la solicitud del punto 2, el certificado seguirá vigente, hasta que no haya resolución 
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Certificados emitidos por la secretaría de Salud



- Es grato ver que se le da peso a PIC/S y el listado WLA de la OMS.

- Para medicamentos no biotecs-/biol. Se ofrecen varias opciones y se dejan de lado listados anteriores, como los 

fármacos de alto riesgo.

- El hecho de no aceptar un ISO13485 en DM 100% nacionales lo veo como un error. En CONAMER esto era 

diferente, sin embargo, no fue aceptado al final.

- Existe un listado en línea referente a CPPs

y CBPF aceptados, 

¿Seguirá siendo de referencia?
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Comentarios finales
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Gracias por su atención

+52 55 3189 3818

Luis.alcala@vertexcro.com 

luis-gerardo-alcala-

carmona-

vertexcro.com 

mailto:lgalcalac@outlook.com
https://www.linkedin.com/in/luis-gerardo-alcala-carmona-especialista-en-asuntos-regulatorios/
https://www.linkedin.com/in/luis-gerardo-alcala-carmona-especialista-en-asuntos-regulatorios/
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