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Reforma al Reglamento de Insumos para la Salud

El 24 de abril de 2026 se publico en el Diario Oficial de la Federacién una reforma al Reglamento de Insumos
para la Salud, la cual entr6 en vigor al dia siguiente de su publicacién.

Esta reforma introduce cambios estructurales en el régimen de los registros sanitarios y fortalece diversos
mecanismos de proteccion a la propiedad intelectual e innovacién farmacéutica. A continuacion, se destacan los
principales puntos:

1. Se redefine “Molécula Nueva” como cualquier farmaco, biofarmaco o sustancia con actividad terapéutica,
preventiva o rehabilitatoria, que no cuente con registro sanitario en México. En consecuencia, la ausencia del
registro se convierte en el criterio rector para calificar como molécula nueva.

2. Se limita el rol del Comité de Moléculas Nuevas al eliminarse la reunién técnica previa con el solicitante,
integrandose la opinién de dicho Comité dentro del proceso de evaluacion del registro sanitario. Adicionalmente,
cuando se cuente con autorizacién previa de una autoridad extranjera reconocida, dicha opinién solo sera
requerida si se identifican riesgos asociados, lo cual agiliza el procedimiento en ciertos casos.

3. Se fortalece el mecanismo de vinculacién de patentes alinedndolo con la legislacion vigente y con los listados
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI). Se incorporan requisitos adicionales para acreditar
titularidad o licencias y, tratdndose de genéricos y biocomparables, se permite declarar la no invasién de
patentes, quedando facultada la autoridad para solicitar opinién técnica del IMPI.

4. Se introduce la compensacion por retrasos no razonables atribuibles a la autoridad en el otorgamiento del
registro sanitario de medicamentos alopdticos y dichos retrasos afecten el periodo efectivo de exclusividad de una
patente previamente identificada en la solicitud, el titular pueda solicitar un ajuste en la vigencia de una de las
patentes del medicamento mediante un certificado complementario, el cual no podrad exceder de 5 afos.

5. En cuanto a la proteccién de datos de prueba. se establece un periodo de exclusividad de 5 afios para la
informacién técnica y cientifica relativa a seguridad, calidad y eficacia presentada para obtener el registro
sanitario de medicamentos que contengan moléculas nuevas. Durante ese plazo, dicha informacién no podra ser
utilizada por terceros sin el consentimiento del titular, lo cual incide directamente en el acceso al mercado de
genéricos.

6. Se amplia la vigencia de las prérrogas de registros sanitarios para alinearlas con la Ley General de Salud,
estableciendo una primera prérroga que pasa de 5 a 10 afos y renovaciones subsecuentes, en lo general, también
por periodos de 10 afos.

La reforma busca reducir la incertidumbre regulatoria, fortalecer la proteccién a la innovacion y alinear a México
con estandares internacionales. Destacan los ajustes en vinculacion de patentes y cumplimiento regulatorio. Sin
embargo, serd necesario revisar sus alcances en cada caso particular y, en su caso, realizar ajustes estratégicos en
la planeacién regulatoria y de propiedad industrial.
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