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MARCO JURÍDICO

El 28 de enero del 2020, se publicó el ACUERDO por el que 
se reconocen como equivalentes los requisitos 
establecidos para el otorgamiento del registro sanitario de 
los insumos para la salud 
En dicho Acuerdo se establecen los requisitos solicitados y 
procedimientos de evaluación; así como la importación de 
medicamentos con o sin registro sanitario en México, 
dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, 



ACUERDO 28 DE ENERO

Campo de aplicación: Insumos para la salud autorizados por las siguientes 
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, 
Comisión Europea, Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados 
Unidos de América (FDA), Ministerio de Salud de Canadá, Administración de 
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia 
OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificación para Medicamentos y 
Vacunas de la Organización Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras 
miembros del Esquema de Cooperación de Inspección Farmacéutica.

OBJETO: 
Los medicamentos que por necesidad se requieran importar y no cuenten con 
registro sanitario en México deberán estar registrados por las Agencias 
Reguladoras mencionadas en el presente Acuerdo o encontrarse precalificados por 
la OMS o estar registrado por las Agencias Reguladoras miembros de las PIC/S  y 
cumplir con las disposiciones del acuerdo.



REQUISITOS PARA ADHERIRSE AL ACUERDO
• Aplica por solicitud de las Instituciones del Sector Público (IMSS, ISSSTE, SS, INSABI, 

SEDENA, SEMAR, PEMEX) que por necesidad requieran importar medicamentos que no 

cuenten con registro sanitario en México.

• Deben contar con Registro Sanitario en el país de origen

• Contar con reconocimiento por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza 

para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisión Europea, Administración de Alimentos 

y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canadá, 

Administración de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de 

Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificación para 

Medicamentos y Vacunas de la Organización Mundial de la Salud o Agencias 

Reguladoras miembros del Esquema de Cooperación de Inspección Farmacéutica (PIC´s).



REQUISITOS PARA ADHERIRSE AL ACUERDO
• Será motivo de rechazo si el producto ha sido boletinado por la OMS, por alguna Autoridad 

Reguladora Exigente, Agencias Reguladoras Reconocidas OPS/OMS y Agencias Reguladoras 

miembros de las PIC/s, cuando el perfil de seguridad es no aceptable o el riesgo beneficio es 

no favorable.

• Los titulares y/o sus representantes legales que obtengan el registro sanitario deberán cumplir 

con todos los requisitos establecidos en la legislación necesarios para conservar dicho registro 

sanitario y comercializar sus productos en territorio mexicano de conformidad con las 

disposiciones aplicables.

• Proceso de liberación lote por lote (art. 43 Reglamento de Insumos y NOM-059-SSA1-2015)

• Titularidad del registro sanitario en país de origen y/o patente en su caso

• fecha de caducidad sea mayor a doce meses, contados a partir de la entrada de los 

medicamentos al país, salvo los medicamentos que por su naturaleza tengan una estabilidad 

reducida y así lo autorice la Secretaría. (art 131 Reglamento de insumos)



REQUISITOS PARA ADHERIRSE AL ACUERDO
• Los documentos deberán encontrarse redactados en idioma 

español y, en caso contrario, deberán adjuntar a los mismos su 

respectiva traducción al español, avalada con la firma del 

responsable sanitario.

• Los documentos expedidos por autoridades de otros países 

deberán estar apostillados o legalizados y traducidos por perito 

traductor.



REQUISITOS PARA ADHERIRSE AL ACUERDO
• Trámite de permiso de Importación
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/permiso-sanitario-de-importacion-de-insumos-para-

la-salud-tramites

• Ingreso de Dossier para el trámite de registro sanitario dentro de los 5 días

hábiles posteriores a la primer importación en los formatos señalados en el

acuerdo de Trámites , consultar la siguientes ligas:
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/registro-sanitario-de-medicamentos-nuevos

https://www.gob.mx/tramites/ficha/registro-sanitario-de-dispositivos-medicos-de-fabricacion-extranjera/

COFEPRIS3684

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/permiso-sanitario-de-importacion-de-insumos-para-la-salud-tramites
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/registro-sanitario-de-medicamentos-nuevos
https://www.gob.mx/tramites/%EF%AC%81cha/registro-sanitario-de-dispositivos-medicos-de-fabricacion-extranjera/COFEPRIS3684


REGISTRO SANITARIO



• Apegado al CTD, de
acuerdo a la Electronic
Common Technical
Document Specification
(ICH M2 EWG).

• Organizado en 5 módulos

• Módulo 1 Información

administrativa-legal (Específico para

México)

• Módulo 2 Resúmenes de calidad, datos

clínicos y no clínicos presentados en

extenso en módulos 3, 4 y 5

• Módulo 3 Calidad

• Módulo 4 Evidencia no clínica

• Módulo 5 Evidencia clínica

Requisitos 
Generales

Para mayor información:

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/registro-sanitario-de-
medicamentos-nuevos

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/registro-sanitario-de-medicamentos-nuevos
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/registro-sanitario-de-medicamentos-nuevos
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