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Ciudad de México, a 27 de marzo de 2026.

Asunto: Se dan a conocer los oficios COFEPRIS-CAS-
419-2026 y COFEPRIS-CAS-420-2026, relacionados con
los criterios de aplicacién en materia de autorizaciones
sanitarias.

Por medio del presente hacemos de su conocimiento los oficios COFEPRIS-CAS-419-2026 y
COFEPRIS-CAS-420-2026 ambos de fecha 11 de febrero del afio en curso, emitidos por la
Comision Federal parala Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), mediante los cuales
se dan a conocer los criterios de aplicacion en materia de autorizaciones sanitarias, que listan los
supuestos que no son causal de invalidez de los permisos de importacion y reqistros
sanitarios.

& Criterios relacionados con Permisos de importacion

1. Cuando en relacion con el registro sanitario se observen en el permiso de importacion, errores
mecanograficos en el domicilio del fabricante, consistentes en no mas de una letra, se tendré por
valido el mismo, siempre que dicho error no modifique el sentido de la informacion contenida en el
registro sanitario.

2. Cuando en la etiqueta del producto a importar, se sefale el pais de origen de forma diferente al
indicado en el permiso de importacion, debido a las diversas formas de denominar al pais, se tendra
por valida la documentacién presentada, siempre y cuando ambas denominaciones refieran al mismo
lugar y/o sean las denominaciones oficiales del pais.

3. Cuando la unidad de medida comercial del producto a importar sea diferente a la sefialada en el

permiso de importacién, se entendera que se trata del mismo producto autorizado por esta autoridad
sanitaria para ser importado.
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4. Cuando en relacion con el registro sanitario se observen en el permiso de importacion, errores
mecanograficos en la descripcién de la mercancia, se tendra por valido el mismo, siempre que dicho
error no modifique el sentido de la informacién. No se consideran errores mecanograficos aquellos
gue se presenten en la denominacion o presentacion del producto, o bien que modifiquen las
condiciones del mismo.

5. Se considera valido el permiso de importacion cuando al nombre del titular o fabricante mencionado
en el mismo le falte/ le sobre o tenga una letra o niUmero diferente, en relacion con el registro sanitario.
6. Sera valido que en el etiquetado de las cajas de origen se establezcan simbolos como informacion
adicional a declarar o complementaria y no obligatoria y los mismos no aparezcan en el registro
sanitario o permiso de importacion.

7. Se tendra por valido el permiso de importacion de dispositivos médicos cuando en la etiqueta

del producto se sefialen indistintamente las leyendas 'Hecho en (pais) por": 6 "Fabricado en (pais) por
o "Manufacturado en (pais) por:' u otra analoga.

8. Se tendr& por valido el permiso de importacion de medicamentos cuando en la etiqueta del
producto se sefialen indistintamente las leyendas "Hecho en (pais) por:".

9. Se considerara valido un permiso de importacion cuando en las cajas de origen se sefiale
informacion adicional de datos del distribuidor en el extranjero, ensamblador, licenciatario o supervisor
y dicha informacion no se aprecie en el permiso referido, siempre y cuando dicha informacién adicional
se encuentre autorizada en el registro sanitario correspondiente.

10. Se tendra por valido el permiso sanitario de importacién presentado, cuando el domicilio
manifestado en las etiquetas de los productos se realicen abreviaturas de palabras contenidas en el
permiso de importacion, siempre y cuando dichas abreviaturas sean mundialmente aceptadas,
refiriendo al mismo significado de la palabra completa y no se omita la demas informacion sefialada
en el Registro Sanitario.

11. Se tendra por valido el permiso de importacion cuando en' la etiqueta del producto se invirtiera el
orden de aparicion del fabricante y el lugar de fabricacion sefialado en el permiso de importacion.

EDIFICIO YAMA INSURGENTES REFORMA

T 55 1107 8515 / 55 1107 8592 www.claa.mx Av. Insurgentes Sur No. 64, Torre B, oficinas 505 y 509
Col. Judrez, 06600, Cuauhtémoc, CDMX.




)

\ . s /'\4\
@Q’-\m\ o : \\ ia) . >
— %“\; - {7 Seguridad ‘:
p— === Confederacion o((Lintoriktion &>

=== Latinoamericanade g Z. \\
— Agentes Aduanales A.C. POV W

CIRCULAR INFORMATIVA No0.048

CIR_GJN_BNR_048.26

& Registros sanitarios (Dispositivos Médicos - equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos)

1. Se tendra como valido que el término "Manufacturer" y/o el icono de wl (Fabricante Legal) que
aparecen en la etiqueta de origen de producto, pueden ser interpretados como una de las entidades
gue pueden estar mencionadas en los oficios de autorizacion expedidos por esta Comision, como son:
"Fabricante Legal" o "Fabricado para"; incluidos en los Registros Sanitarios, Modificaciones y
prorrogas.

2. LaNOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, numerales 4.1, 1,3y 4.1.1.23, permite
incorporar, en este caso, el nombre y domicilio del fabricante ya en territorio nacional, después del
despacho aduanero y antes de su comercializacion, se considera valido el registro sanitario de
dispositivos médicos cuando la etiqueta de origen del producto Unicamente sefiale indistintamente las
leyendas:

a. "l-lecho en (pais) por: (Made in:)"

b. "Hecho en (pais) por: (Product of:)"

c. "Fabricado en (pais) por: (Manufactured in:)”

d. "Fabricado en (pais) por: (Manufactured at :)"

e. "Manufacturado en (pais) por: (Manufactured in "country" by:)"
f. "Manufacturado en (pais) por: (Manufactured in "country” for:)”

3. Dado que la NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, el numeral 4.1.1.23,
permiten incorporar cualquier informacién contenida en los numerales 4.1.1.1 al 4.1.1.22 tales como
No. de Registro Sanitario, Distribuidor en México, etc., ya en territorio nacional, después del despacho
aduanero y antes de su comercializacion, se considera valido el registro sanitario cuando a la etiqueta
de origen del producto, le falte cualquiera de los datos requeridos en los numerales 4.1.1.1 al 4.1.1.22
de la referida Norma, excepto para los numerales 4.1.1.7, el nimero de lote o de serie, y parael 4.1.1.8,
el contenido.

4. Cuando en relacion con la etiqueta de origen del producto, se observen en el registro sanitario,
errores mecanograficos en el domicilio del fabricante, se tendra por valido el mismo, siempre que dicho
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error no modifique o ponga en duda el sentido de la informacion contenida en el registro sanitario y/o
etiqueta.

5. Cuando enrelacion con la etiqueta de origen del producto se observen en el registro sanitario, errores
mecanograficos en: la descripcion del producto, se tendra por valido el mismo, siempre que dicho error
no modifique el sentido de la informacién. No se consideran errores mecanograficos aquellos que se
exhiban en la presentacion del producto, o bien que modifiquen las condiciones del mismo.

6. Cuando en la etiqueta de origen del producto a importar, se sefiale el pais de origen de forma
diferente al indicado en el registro sanitario, debido a las diversas formas de denominar el pais, se
tendré por vélida la documentacion presentada, siempre y cuando ambas denominaciones refieran al
mismo lugar y/o sean las denominaciones oficiales del pais, No debe confundirse el término "fabricante
real" aprobado en el registro sanitario con el de "pais de origen", éste puede ser distinto.

7. Cuando la unidad de medida comercial referida en la etiqueta de origen del producto a importar sea
equivalente a la sefialada en el registro sanitario, se entendera que se trata del mismo producto
autorizado por esta autoridad sanitaria para ser importado. ,

8. Se considera valido el registro sanitario cuando al nombre y/o domicilio del titular o fabricante
mencionado en el mismo le falte o le sobre una letra 0 un ndmero, o tenga una letra o un namero
diferente, en relacion con la etiqueta de origen del producto, siempre y cuando sea evidente que se
trata de un error y no se ponga en duda el sentido de la informacion.

9. Se considera valido que en el etiquetado de origen se establezcan simbolos o leyendas como
informacion adicional a declarar o complementaria y no obligatoria y los mismos no aparezcan en el
registro sanitario.

10. Se considera valido un registro sanitario cuando en la etiqueta de origen se sefiale informacion
adicional de datos del distribuidor en el extranjero, licenciatario o supervisor y dicha informacion no se

aprecie en el registro referido.

11. Se tendré& por valido el registro sanitario presentado, cuando en el domicilio manifestado en las
etiquetas de origen de los productos se realicen abreviaturas de palabras contenidas en el registro
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sanitario, siempre y cuando dichas abreviaturas sean comunmente aceptadas, refiriendo al mismo
significado de la palabra completa.

Se adjuntan los oficios de referencia para su consulta.

Lo anterior se hace de su conocimiento con la finalidad de que la informacion brindada sea de utilidad
en sus actividades, en caso de alguna duda quedamos a sus 6rdenes en el correo juridico@claa.org.mx

Atentamente

Gerencia Juridico Normativa
carmen.borgonio@claa.org.mx
Confederacién Latinoamericana de Agentes Aduanales, A.C.
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OFICIO No. COFEPRIS-CAS-419-2026
Ciudad de México, a 11 de febrero de 2026.

ALMTE. RET. FERNANDO ALFONSO ANGLI RODRIGUEZ
DIRECTOR GENERAL DE OPERACION ADUANERA
ANAM - AGENCIA NACIONAL DE ADUANAS DE MEXICO
AV. PASEO DE LA REFORMA NO.10, COL. TABACALERA,
ALC. CUAUHTEMOC, C.P. 06030, CDMX.

PRESENTE -

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4°, parrafo cuarto; 8° 14y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2° fraccion I; 17; 26 y 39,
fracciones XXI y XXIV, de la Ley Orgdanica de la Administracion Publica Federal; 1°, 3°,
fracciones XXII y XXIII; 4°, fraccién III, y 17 Bis de la Ley General de Salud; 1°, 2°, inciso
c), fraccién X; 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°, 3°, fraccidn
I, inciso p) y fracciéon XIII; 10, fracciones VIII, X y XXIII; 14, fraccion X1V, y 21 del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; asi
como 5°, 6° y 7° de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, me dirijo a usted
para hacer de su conocimiento los criterios de aplicacion en materia de autorizaciones
sanitarias emitidas por esta Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, relacionadas con el despacho aduanero de mercancias:

1. Cuando en relacién con el registro sanitario se observen en el permiso de
importaciéon, errores mecanograficos en el domicilio del fabricante, consistentes
en no mas de una letra, se tendra por valido el mismo, siempre que dicho error
no modifique el sentido de la informacién contenida en el registro sanitario.

2. Cuando en la etiqueta del producto a importar, se sefiale el pais de origen de
forma diferente al indicado en el permiso de importacién, debido a las diversas
formas de denominar al pais, se tendra pof“ valida la documentacién
presentada, siempre y cuando ambas denominaciones refieran al mismo lugar
y/o sean las denominaciones oficiales del pafs.
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3. Cuando la unidad de medida comercial del producto a importar sea diferente a
la sefialada en el permiso de importacion, se entenderd que se trata del mismo
producto autorizado por esta autoridad sanitaria para se importado.

4, Cuando en relacion con el registro sanitario se observen en el permiso de
importacion, errores mecanograficos en la descripcion de la mercancia, se
tendra por valido el mismo, siempre que dicho error no modifique el sentido de
la informacion. No se consideran errores mecanograficos aquellos que se
'presenten en la denominacion o presentacion del producto, o bien que
modifiquen las condiciones del mismo.

5. Se considera valido el permiso de importacion cuando al nombre del titular o
fabricante mencionado en el mismo le falte, le sobre o tenga una letra o
ndimero diferente, en relacion con el registro sanitario.

6. Seréa valido que en el etiquetado de las cajas de origen se establezcan simbolos
como informacién adicional a declarar o complementaria y no obligatoria y los
mismos no aparezcan en el registro sanitario o permiso de importacion.

7. Se tendra por vélido el permiso de importacién de dispositivos médicos cuando
en la etiqueta del producto se sefialen indistintamente las leyendas “"Hecho en
(pais) por™: 6 "Fabricado en (pais) por:™ 6 "Manufacturado en (pais) por:”, u
otra analoga.

8. Se tendra por vélido el permiso de importacién de medicamentos cuando en la
etiqueta del producto se sefialen indistintamente las leyendas "Hecho en (pais)
por:".

9. Se considerara valido un permiso de importacidon cuando en las cajas de origen
se sefiale informacién adicional de datos del distribuidor en el extranjero,
ensamblador, licenciatario o supervisor y dicha informacion no se aprecie en el
permiso referido, siempre y cuando dicha informacién adicional se encuentre
autorizada en el registro sanitario correspondiente.
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10.Se tendra por valido el permiso sanitario de importacién presentado, cuando el
domicilio manifestado en las etiquetas de los productos se realicen abreviaturas
de palabras contenidas en el permiso de importacién, siempre y cuando dichas
abreviaturas sean mundialmente aceptadas, refiriendo al mismo significado de
la palabra completa y no se omita la demds informacion sefialada en el Registro
Sanitario.

11.Se tendra por valido el permiso de importacién cuando en’ la etiqueta del
producto se invirtiera el orden de aparicién del fabricante y el lugar de
fabricacién sefialado en el permiso de importacion.

Lo anterior, en virtud de que no se desprende ninguna causal de invalidez de las
contempladas en los articulos 5, 6 y 7 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.

Los interesados que invoquen el contenido de los presentes lineamientos deberan
presentar el registro sanitario del producto a importar.

Por lo anterior, se solicita su apoyo a efecto de que el presente criterio sea contemplado
en las actividades que realiza la Direccion General a su digno cargo.
Sin mas por el momento reciba un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

: .fﬁ\.\

QFB RAFAEL HE ANDEZ MEDINA

ccp.- Victor Hugo Borja Aburto.,- Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.- Para su conocimiento.
ccp.- Carlos Alberto Aguilar Acosta.- Comisionado de Operacién Sanitaria.- Para su conocimiento.

Ccp.- Giota Panopoulou.- Comisionada de Fomento Sanitario.- Para su conocimiento.

ccp.- Christian Jestis Garnica Vergara.- Director Ejecutivo de Autorizaciones de Comercio Internacienal y Publicidad.- Mismo fin.
ccp.- Lourdes Villarreal Diaz.- Directora Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos, Mismo fin.

ccp.- Karina Aguirre Reséndiz.- Subdirector Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, Mismo fin,

/?@/pa%
OLANTE O REFERENCIA: salo si aplica, SAC: solo si aplica, CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145
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OFICIO No. COFEPRIS-CAS-420-2026
Ciudad de México, a 11 de febrero de 2026.

ALMTE. RET. FERNANDO ALFONSO ANGLI RODRIGUEZ
DIRECTOR GENERAL DE OPERACION ADUANERA
ANAM - AGENCIA NACIONAL DE ADUANAS DE MEXICO
AV. PASEO DE LA REFORMA NO.10, COL. TABACALERA,
ALC. CUAUHTEMOC, C.P. 06030, CDMX.

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4°, parrafo cuarto; 8°; 14y 16 de la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2°, fraccion I; 17; 26 y 39,
fracciones XXI y XX1V, de la Ley Orgénica de la Administracién Pdblica Federal; 1°, 3°,
fracciones XXII y XXIII, y 17 Bis de la Ley General de Salud; 36 y 37 del Reglamento
Interior de la Secretarfa de Salud; 1°, 3°, fraccién I, inciso p) y fraccién XIII; 10,
fracciones VIII, X y XXIII; 14, fracciéon XIV, y 21 -del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; asf como 5°, 6°y 7° de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, me dirijo a usted para hacer de su conocimiento los
criterios de aplicacién en materia de autorizaciones sanitarias emitidas para esta
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, relacionadas con el
despacho aduanero de los dispositivos médicos (equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
‘quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos):

1. Se tendra como valido que el término “Manufacturer” y/o el icono de N
(Fabricante Legal) que aparecen en la etiqueta de origen de producto, pueden
ser interpretados como una de las entidades que pueden estar mencionadas en
los oficios de autorizacién expedidos por esta Comisién, como son: “Fabricante
Legal” o “Fabricado para”; incluidos en los Registros Sanitarios, Modificaciones y
Prérrogas.
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2. La NOM-137-55A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, numerales 4.1.1.3 y

4.1.1.23, permite incorporar, en este caso, el nombre y domicilio del fabricante
ya en territorio nacional, después del despacho aduanero y antes de su
comercializacién, se considera vaélido el registro sanitario de dispositivos
médicos cuando la etiqueta de origen del producto Unicamente sefiale
indistintamente las leyendas:

a. "Hecho en (pais) por: (Made in:)”

b. “Hecho en (pals) por: (Product of:)"

c. "Fabricado en (pais) por: (Manufactured in:)”

d. “Fabricado en (pais) por: (Manufactured at :)"

e. “Manufacturado en (pais) por: (Manufactured in “country” by:)”
f

. “Manufacturado en (pais) por: (Manufactured in “country” for:)"

3. Dado que la NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, el numeral

4.1.1.23, permiten incorporar cualquier informacién contenida en los
numerales 4.1.1.1 al 4.1.1.22 tales como N° de Registro Sanitario, Distribuidor
en México, etc., ya en territorio nacional, después del despacho aduanero y
antes de su comercializacidn, se considera valido el registro sanitario cuando a
la etiqueta de origen del producto, le falte cualquiera de los datos requeridos
en los numerales 4.1.1.1 al 4.1.1.22 de la referida Norma, excepto para los
numerales 4.1.1.7, el nimero de lote o de serie, y para el 4.1.1.8, el contenido.

4. Cuando en relacién con la etiqueta de origen del producto, se observen en el

registro sanitario, errores mecanograficos en el domicilio del fabricante, se
tendra por valido el mismo, siempre que dicho error no modifique o ponga en
duda el sentido de la informacién contenida en el registro sanitario y/o
etiqueta.

5. Cuando en relacién con la etiqueta de origen del producto se observen en el

A

registro sanitario, errores mecanograficos en: la descripcién del producto, se
tendra por vélido el mismo, siempre que dicho error no modifique el sentido de
la informaciéon. No se consideran errores mecanograficos aquellos que se
exhiban en la presentacién del producto, o bien que modifiquen las condiciones
del mismo.
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6. Cuando en la etiqueta de origen del producto a importar, se sefiale el pais de
origen de forma diferente al indicado en el registro sanitario, debido a las
diversas formas de denominar el pais, se tendra por valida la documentacion
presentada, siempre y cuando ambas denominaciones refieran al mismo lugar
y/o sean las denominaciones oficiales del pais. No debe confundirse el término
“fabricante real” aprobado en el registro sanitario con el de “pais de origen”,
éste puede ser distinto.

7. Cuando la unidad de medida comercial referida en la etiqueta de origen del
producto a importar sea equivalente a la sefialada en el registro sanitario, se
entendera que se trata del mismo producto autorizado por esta autoridad
sanitaria para ser importado.

8. Se considera valido el registro sanitario cuando al nombre y/o domicilio del titular
o fabricante mencionado en el mismo le falte o le sobre una letra o un nimero,
o tenga una letra o un ndmero diferente, en relacion con la etiqueta de origen
del producto, siempre y cuando sea evidente que se trata de un error y no se
ponga en duda el sentido de la informacion.

9. Se considera valido que en el etiquetado de origen se establezcan simbolos o
leyendas como informacion adicional a declarar o complementaria y no
obligatoria y los mismos no aparezcan en el registro sanitario.

10.Se considera valido un registro sanitario cuando en la etiqueta de origen se
sefiale informacién adicional de datos del distribuidor en el extranjero,
licenciatario o supervisor y dicha informacién no se aprecie en el registro
referido.

11.Se tendra por valido el registro sanitario presentado, cuando en el domicilio
manifestado en las etiquetas de origen de los productos se realicen
abreviaturas de palabras contenidas en el registro sanitario, siempre y cuando
dichas abreviaturas sean comunmente aceptadas, refiriendo al mismo
significado de la palabra completa.
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Secretarfa de Salud

Lo anterior, en virtud de que no se desprende ninguna causal de invalidez de las
contempladas en los articulos 5 6 y 7 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.

Los interesados que invoquen el contenido de los presentes lineamientos deberan
presentar registro sanitario del Dispositivo Médico a importar.

Por lo anterior, se solicita su apoyo a efecto de que el presente criterio sea contemplado
en las actividades que realiza la Administracion Central a su digno cargo.

Sin mds por el momento, reciba un cordial saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

QFB RAFAELHERNANDEZ MEDINA

ccp.- Victor Hugo Borja Aburto.,- Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.- Para su conocimiento,
ccp.- Carlos Alberto Aguilar Acosta.- Comisionado de Operacién Sanitaria.- Para su conocimiento.

Ccp.- Giota Panopoulou.- Comisionada de Fomento Sanitario.- Para su conocimiento.

ccp.- Christian Jesus Garnica Vergara.- Director Ejecutivo de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad.- Mismo fin.
ccp.- Lourdes Villarreal Diaz.- Directora Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos. Mismo fin.

ccp.- Karina Aguirre Reséndiz.- Subdirector Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos, Mismo fin.

e

VOLANTE O REFERENCIA: N/A, SAC: N/A, CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145
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