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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 aplicación 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 año en curso, emitidos por la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), mediante los cuales 

se dan a conocer los criterios de aplicación en materia de autorizaciones sanitarias, que listan los 

supuestos que no son causal de invalidez de los permisos de importación y registros 

sanitarios. 

 

 Criterios relacionados con Permisos de importación 

 

1. Cuando en relación con el registro sanitario se observen en el permiso de importación, errores 

mecanográficos en el domicilio del fabricante, consistentes en no más de una letra, se tendrá por 

válido el mismo, siempre que dicho error no modifique el sentido de la información contenida en el 

registro sanitario. 

 

2. Cuando en la etiqueta del producto a importar, se señale el país de origen de forma diferente al 

indicado en el permiso de importación, debido a las diversas formas de denominar al país, se tendrá 

por válida la documentación presentada, siempre y cuando ambas denominaciones refieran al mismo 

lugar y/o sean las denominaciones oficiales del país. 

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

permiso de importación, se entenderá que se trata del mismo producto autorizado por esta autoridad 

sanitaria para ser importado. 
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4. Cuando en relación con el registro sanitario se observen en el permiso de importación, errores 

mecanográficos en la descripción de la mercancía, se tendrá por válido el mismo, siempre que dicho 

error no modifique el sentido de la información. No se consideran errores mecanográficos aquellos 

que se presenten en la denominación o presentación del producto, o bien que modifiquen las 

condiciones del mismo. 

 

5. Se considera válido el permiso de importación cuando al nombre del titular o fabricante mencionado 

en el mismo le falte/ le sobre o tenga una letra o número diferente, en relación con el registro sanitario. 

6. Será válido que en el etiquetado de las cajas de origen se establezcan símbolos como información 

adicional a declarar o complementaria y no obligatoria y los mismos no aparezcan en el registro 

sanitario o permiso de importación. 

 

7. Se tendrá por válido el permiso de importación de dispositivos médicos cuando en la etiqueta 

del producto se señalen indistintamente las leyendas 'Hecho en (país) por": ó "Fabricado en (país) por 

o "Manufacturado en (país) por:' u otra análoga. 

 

8. Se tendrá por válido el permiso de importación de medicamentos cuando en la etiqueta del 

producto se señalen indistintamente las leyendas "Hecho en (país) por:". 

 

9. Se considerará válido un permiso de importación cuando en las cajas de origen se señale 

información adicional de datos del distribuidor en el extranjero, ensamblador, licenciatario o supervisor 

y dicha información no se aprecie en el permiso referido, siempre y cuando dicha información adicional 

se encuentre autorizada en el registro sanitario correspondiente. 

 

10. Se tendrá por válido el permiso sanitario de importación presentado, cuando el domicilio 

manifestado en las etiquetas de los productos se realicen abreviaturas de palabras contenidas en el 

permiso de importación, siempre y cuando dichas abreviaturas sean mundialmente aceptadas, 

refiriendo al mismo significado de la palabra completa y no se omita la demás información señalada 

en el Registro Sanitario. 

 
11. Se tendrá por válido el permiso de importación cuando en' la etiqueta del producto se invirtiera el 

orden de aparición del fabricante y el lugar de fabricación señalado en el permiso de importación. 
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 Registros sanitarios (Dispositivos Médicos - equipo médico, prótesis, órtesis, 

ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, 

materiales quirúrgicos, de curación y productos higiénicos) 

 

1. Se tendrá como válido que el término "Manufacturer" y/o el ícono de (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 autorización expedidos por esta Comisión, como son: 
t'Fabricante Legal" o "Fabricado para"; incluidos en los Registros Sanitarios, Modificaciones y 

prorrogas. 

 

2. La NOM-137-SSA1-2008, 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 comercialización, se considera válido el registro sanitario de 

dispositivos médicos cuando la etiqueta de origen del producto únicamente señale indistintamente las 

leyendas: 

 

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

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

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

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

e. "Manufacturado en (país) por: (Manufactured in "country" by:)" 

f. "Manufacturado en (país) 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 información 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 comercialización, se considera válido 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 número de lote o de serie, y para el 4.1.1.8, 

el contenido. 

 

4. Cuando en relación con la etiqueta de origen del producto, se observen en el registro sanitario, 

errores mecanográficos en el domicilio del fabricante, se tendrá por válido el mismo, siempre que dicho 
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error no modifique o ponga en duda el sentido de la información contenida en el registro sanitario y/o 

etiqueta. 

 

5. Cuando en relación con la etiqueta de origen del producto se observen en el registro sanitario, errores 

mecanográficos en: la descripción del producto, se tendrá por válido el mismo, siempre que dicho error 

no modifique el sentido de la información. No se consideran errores mecanográficos aquellos que se 

exhiban en la presentación del producto, o bien que modifiquen las condiciones del mismo. 

 

6. Cuando en la etiqueta de origen del producto a importar, se señale el país de origen de forma 

diferente al indicado en el registro sanitario, debido a las diversas formas de denominar el país, se 

tendrá por válida la documentación presentada, siempre y cuando ambas denominaciones refieran al 

mismo lugar y/o sean las denominaciones oficiales del país, No debe confundirse el término "fabricante 

real" aprobado en el registro sanitario con el de "país 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 señalada en el registro sanitario, se entenderá que se trata del mismo producto 

autorizado por esta autoridad sanitaria para ser importado. 

 

8. Se considera válido 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 número, o tenga una letra o un número 

diferente, en relación 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 información. 

 

9. Se considera válido que en el etiquetado de origen se establezcan símbolos o leyendas como 

información adicional a declarar o complementaria y no obligatoria y los mismos no aparezcan en el 

registro sanitario. 

 

10. Se considera válido un registro sanitario cuando en la etiqueta de origen se señale información 

adicional de datos del distribuidor en el extranjero, licenciatario o supervisor y dicha información no se 

aprecie en el registro referido. 

 

11. Se tendrá 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 comúnmente 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 información brindada sea de utilidad  

en sus actividades, en caso de alguna duda quedamos a sus órdenes en el correo juridico@claa.org.mx  

 

 

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

mailto:juridico@claa.org.mx

















