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Ciudad de México, a 22 de febrero de 2023. 

 
Asunto: Se da a conocer RESPUESTA emitida por la 

COFEPRIS respecto del cumplimiento de regulación en la 

importación de muestras de productos terminados y 

materias primas para medicamentos para que se les 

realice pruebas de laboratorio. 

 
 

Sirva la presente para hacer de su conocimiento que con el fin de darles certeza jurídica respecto de la 

correcta interpretación aplicación de la normatividad vigente y aplicable, esta Confederación presentó 

una consulta ante la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con relación a la 

correcta interpretación del contenido del inciso b) del Anexo I del ACUERDO que establece las 

mercancías cuya importación y exportación está sujeta a regulación por parte de la Secretaría de Salud, 

en particular, respecto de las importaciones de muestras de productos terminados y materias 

primas para medicamentos para que se les realice pruebas de laboratorio, a lo cual dicha 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, indicó lo siguiente:  

 

ANTECEDENTES 

 

• Mediante la consulta realizada se señaló que de conformidad con lo previsto en el inciso b) del 

Anexo I, se identifican las mercancías sujetas a las autorizaciones sanitarias previas de 

importación de productos terminados y materias primas para medicamentos, en términos 

de su clasificación y codificación de las mercancías para el diagnóstico, tratamiento, 

prevención o rehabilitación de enfermedades en humanos. 

 

• En las operaciones de importación de productos terminados y materias primas para 

medicamentos, se encuentran empresas dedicadas a la distribución y comercialización 

a la industria farmacéutica, quienes realizan importaciones de muestras de fármacos, 

estándares de referencia de fármacos y estándares de referencia de impurezas de fármacos. 

 

• La empresa importadora las proporciona sin costo a sus clientes de la Industria 

Farmacéutica, quienes son los que realizan las pruebas de laboratorio. 
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PLANTEAMIENTO 

 

• Señalar sí las mercancías descritas en el listado del inciso b), respecto de las cuales su uso y 

destino sea distinto al diagnóstico, tratamiento, prevención o rehabilitación de 

enfermedades en humanos, no están sujetas al cumplimiento de las autorizaciones 

sanitarias previas de importación, en particular las importaciones de muestras de productos 

terminados y materias primas para medicamentos, que realizan las empresas dedicadas a 

la distribución y comercialización a la industria farmacéutica, y que dichas muestras son 

proporcionadas sin costo a sus clientes para que realicen las pruebas de laboratorio para 

obtener las  especificaciones de calidad  y pruebas de funcionalidad y poder realizar la 

gestión de futuros pedidos del producto.  

 

RESOLUCIÓN 

 

Derivado de los planteamientos hechos por esta Confederación y citados previamente en el Apartado 

de ANTECEDENTES, la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, procedió al 

análisis los mismos y emitió Resolución al tenor de las Consideraciones que a la letra se transcriben: 

 

“… 
Por lo anterior y en virtud de que los productos serán empleados en pruebas de laboratorio con la finalidad 
de verificar la calidad de los medicamentos, los laboratorios interesados, deberán ingresar a través de 
la Ventanilla Única de Comercio Exterior Mexicano, su solicitud para la obtención del Permiso 
Sanitario de Importación, bajo la homoclave COFEPRIS-01-010-F Permiso Sanitario de importación de 
Medicamentos que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrópicos, que No Cuenten con Registro 
Sanitario. Modalidad F.- Permiso Sanitario de Importación de Medicamentos y Materias Primas Destinados 
a Prueba de Laboratorio, debiendo dar cumplimiento con todos y cada uno de los puntos y requisitos ahí 
citados, además deberá adjuntar: 

…” 
 
En virtud de la transcripción anterior, se desprende que la Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios, señala que para la importaciones de muestras de fármacos, estándares de 

referencia de fármacos y estándares de referencia de impurezas de fármacos, destinado a 

pruebas de laboratorio, requieren contar con el permiso Sanitario de importación, conforme a la 

homoclave COFEPRIS-01-010-F Permiso Sanitario de importación de Medicamentos que No Sean o 

Contengan Estupefacientes o Psicotrópicos, que No Cuenten con Registro Sanitario. Modalidad F.- 

Permiso Sanitario de Importación de Medicamentos y Materias Primas Destinados a Prueba de 

Laboratorio. 
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Lo anterior se hace de su conocimiento con la finalidad de que la información brindada sea de utilidad 
en sus actividades. 
 

 
Atentamente 
Gerencia Jurídico Normativa  
carmen.borgonio@claa.org.mx  
Confederación Latinoamericana de Agentes Aduanales, A.C. 






