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Resumen Ejecutivo:

El Decreto publicado el 24 de abril de 2026 introduce reformas de gran relevancia para
la industria farmacéutica y de dispositivos médicos en México. Las principales
novedades son: (i) la creacidon de los certificados complementarios de patente para
compensar retrasos en la tramitacion del registro sanitario; (ii) la proteccién de datos de
moléculas nuevas por cinco afos; (iii) el fortalecimiento del proceso de evaluacion
biotecnolégica; (iv) la simplificacion de requisitos para prorrogas de registro; y (v) la
nueva exigencia de consentimiento para el uso de datos de moléculas nuevas en
solicitudes de genéricos.

El pasado 24 de abril de 2026, se publicé en el Diario Oficial de la Federaciéon ("DOF") el "Decreto por el
que se reforman y adicionan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud” (el
"Decreto"), el cual introduce modificaciones relevantes en materia de registro sanitario, protecciéon de datos,
vinculacion de patentes y medicamentos biotecnolégicos.

Los cambios son de especial relevancia para empresas farmacéuticas, desarrolladores de medicamentos
innovadores, fabricantes de genéricos y biocomparables, asi como para titulares de patentes en el sector de
insumos para la salud.

ASPECTOS FUNDAMENTALES

Nueva definicion de Molécula Nueva. El Decreto actualiza la definicién de "Molécula Nueva" para referirse
a cualquier farmaco, biofarmaco o sustancia con actividad terapéutica, preventiva o rehabilitatoria, solo o en
combinacion, contenido en un medicamento o producto biolégico, que no cuente con registro sanitario
previo en territorio nacional.

Evaluacién de moléculas nuevas. Para los medicamentos que contengan moléculas nuevas, la Secretaria
de Salud, a través de la Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios ("COFEPRIS"),
solicitara la opinién técnica del Comité de Moléculas Nuevas como parte del proceso de evaluacion del
registro sanitario. Dicha opinién no sera requerida cuando la solicitud ya cuente con una autorizacion previa
emitida por una autoridad regulatoria extranjera reconocida por la Secretaria, salvo que se identifique algun
riesgo asociado al medicamento. EI Comité estara integrado por titulares de areas de COFEPRIS y expertos
externos con experiencia cientifica, técnica, académica y regulatoria. La resolucién debera emitirse en un
plazo maximo de 180 dias a partir de la presentacion de la solicitud.
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CERTIFICADOS COMPLEMENTARIOS DE PATENTE

Una de las novedades mas relevantes del Decreto es la introduccion de los certificados complementarios,
mecanismo mediante el cual el titular de un registro sanitario podra solicitar una compensaciéon cuando
existan retrasos no razonables atribuibles a la Secretaria en la tramitacion del registro, siempre que dicho
retraso afecte el aprovechamiento de la exclusividad de una patente sefialada desde el ingreso de la solicitud.

El certificado complementario sera expedido por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial ("IMPI") y
ajustara la vigencia de una de las patentes del medicamento, sin poder exceder de cinco afios. Solo podra
solicitarse la compensacion respecto de una sola patente por cada retraso y la solicitud debera presentarse
dentro del plazo de 60 dias habiles contados a partir de la notificacién del registro sanitario.

La solicitud de compensacion es improcedente cuando, entre otros supuestos: (i) la patente forme parte de
un medicamento que ya haya obtenido un registro previo; (ii) se haya omitido sefialar el nUmero de concesion
de la patente en la solicitud original; o (iii) el medicamento haya sido comercializado antes de obtener el
registro sanitario.

PROTECCION DE DATOS Y MEDICAMENTOS GENERICOS

Proteccion de datos de moléculas nuevas. La informacién técnica y cientifica sobre seguridad, calidad y
eficacia de medicamentos que contengan una Molécula Nueva estara sujeta a proteccion por un periodo de
cinco anos contados a partir de la notificacion del registro sanitario. Durante ese periodo, ningun tercero
podra utilizar dicha informacién para obtener un registro sanitario sin el consentimiento expreso y por escrito
del titular.

Medicamentos genéricos e intercambiabilidad. Para medicamentos genéricos, en lugar de presentar la
informacion sobre seguridad y eficacia del innovador, se debera presentar el informe de pruebas de
intercambiabilidad. Sin embargo, cuando dicho informe utilice —total o parcialmente— informacion
concerniente a la seguridad y eficacia de una Molécula Nueva, sera necesario presentar el consentimiento
expreso y por escrito del titular de esa informacién, si no han transcurrido mas de cinco afios desde la
notificacion del registro sanitario del innovador.

MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS

El Decreto fortalece el marco regulatorio aplicable a medicamentos biotecnoloégicos innovadores y
biocomparables. Para los biotecnolégicos innovadores, COFEPRIS solicitard la opinién del Comité de
Moléculas Nuevas y del Subcomité de Evaluaciéon de Productos Biotecnolégicos, salvo que se cuente
con autorizacion de una autoridad extranjera reconocida por la Secretaria y no se identifique riesgo alguno.

Para los biocomparables, el proceso de registro exige presentar estudios de biocomparabilidad,
inmunogenicidad y reportes de eventos adversos, ademas de la documentacion técnica estandar. COFEPRIS
solicitara la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, excepto cuando aplique el criterio de reconocimiento de
autorizacién extranjera antes mencionado.

PRORROGAS DE REGISTRO SANITARIO

El Decreto establece que la primera prorroga del registro sanitario de medicamentos, equipos médicos,
prétesis, ortesis, agentes de diagnéstico y demas insumos de uso médico, sera otorgada por un periodo de
diez anos, simplificando los requisitos que deben presentarse para su tramitacion. Para la segunda
prorroga y posteriores, la solicitud debera presentarse a mas tardar 150 dias naturales antes de que
concluya la vigencia del registro.
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Disposicion

Detalle

Entrada en vigor

El Decreto entré en vigor el 25 de abril de 2026 (dia
siguiente a su publicacién en el DOF).

Asuntos en tramite

Los procedimientos iniciados antes de la entrada en
vigor del Decreto se sustanciaran conforme a las
disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.

Adecuaciones normativas

La Secretaria de Salud contara con 180 dias
naturales para realizar las adecuaciones
normativas y administrativas necesarias. En tanto,
las disposiciones anteriores continuaran
aplicandose en lo que no contravengan el Decreto.

Presupuesto

Las erogaciones derivadas del Decreto se
realizaran con cargo al presupuesto autorizado, sin
autorizacion de recursos adicionales.

Links de Referencia: hitps://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5785957 &fecha=24/04/2026
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