ACUERDO que establece las mercancias cuya importacion y exportacion esta sujeta a
regulacion por parte de la Secretaria de Salud

Objeto: Establecer las fracciones arancelarias de las mercancias que estan sujetas a Regulacion, por parte de la Secretaria
de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, cuyo cumplimiento se debera
acreditar ante las autoridades competentes.

quirdrgico, material odontoldgico, productos higiénicos, fuentes de
radiacion, equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, con
excepcion de las partes y accesorios de los instrumentos y aparatos del
Capitulo 90 de la Tarifa, que no requeriran de las citadas autorizaciones
sanitarias previas de Importacion, para el diagnostico, tratamiento,
prevencion o rehabilitacion de enfermedades, en humanos

depdsito fiscal

Articulo Anexo | Inciso Regulacién Régimen
La COFEPRIS, a través de la Comisidon de Autorizacidon Sanitaria, asi
como las autoridades sanitarias competentes en las entidades
federativas, expediran las autorizaciones sanitarias previas de|lmportacion
Importacion, que de conformidad con la Ley General de Salud tienen el | definitiva,
a caracter de permisos sanitarios previos de Importacion, de los|importaciéon
productos comprendidos en las fracciones arancelarias de este inciso, | temporal o)
Unicamente cuando dichos productos se destinen al consumo humano | depdsito fiscal
0 para uso en los procesos de la industria de alimentos para consumo
humano
La COFEPRIS, a través de la Comisidn de Autorizacidén Sanitaria,
expedira las autorizaciones de internacién a territorio nacional de
Tercero glerjvados sanguineos (que se idgntiﬂcan en gl Iistad.o,del presente
inciso con el numero (1)), y las autorizaciones de internacién de 6rganos,
tejidos, células, sustancias biolégicas de origen humano (que se
identifican en el listado del presente inciso con el nimero (2)); o en su|Importacion
caso las autorizaciones sanitarias previas de importacion de productos | definitiva,
b terminados y materias primas para medicamentos, productos|importacion
biologicos, agentes de diagndstico, material de curacion, material [temporal o)




Articulo Anexo |Inciso Mercancia/Regulacién Régimen
La COFEPRIS, a través de la Comision de Autorizacion Sanitaria, expedira .
. . . . . . Importacion
las autorizaciones sanitarias previas de Importacion de los medicamentos, definitiva o
C farmoquimicos y materias primas (estupefacientes y sustancias | . tacion
psicotrépicas) para uso humano o en la industria farmacéutica 'Icrenmpogral
comprendidos en las fracciones arancelarias de este inciso P
La COFEPRIS, a través de la Comision de Autorizacion Sanitaria, asi como
las autoridades sanitarias competentes en las entidades federativas,
expediran las autorizaciones sanitarias previas de Importacion, que de
conformidad con la Ley General de Salud tienen el caracter de permisos
sanitarios de Importacion, de los productos para uso en diagndstico,
tratamiento, prevencion o rehabilitacion de enfermedades en humanos, o
para pruebas de laboratorio Unicamente cuando: a) dichos productos se
importen al amparo del Decreto para el Fomento de la Industria
Manufacturera, Maquiladora y de Servicios de Exportacion (IMMEX), b) se Importacién
trate de donaciones, €) consistan en importaciones para uso personal del definitiva
importador cuando excedan la franquicia conforme a la Legislacion | . .
d . . . . .2 importacion
Tercero A'dua’n.era, d) se trate. de blengs |mporF§dos para uso en mves‘uggaon temporal o
cientifica, en laboratorio o experimentacion, o ) se trate de importaciones depésito fiscal
temporales destinadas a exposiciones internacionales, convenciones,
demostraciones o congresos, siempre que, para todos los supuestos, las
mercancias no se destinen a distribucion y/o comercializacién,
comprendidos en las fracciones arancelarias de este inciso, con excepcion
de las partes y accesorios de los instrumentos y aparatos del Capitulo 90
de la Tarifa, que no requeriran de las citadas autorizaciones sanitarias
previas de Importacion. Las mercancias a que se refiere este inciso no
requeriran presentar la copia del registro sanitario senalado en el inciso g)
del Anexo | del presente Acuerdo.
La COFEPRIS, a través de la Comision de Autorizacion Sanitaria, expedira
las autorizaciones sanitarias previas de importacion de las sustancias | Importacion
guimicas, incluyendo aquellas susceptibles de desvio para la fabricacién | definitiva,
e de armas quimicas previstas en el Listado Nacional de la Ley Federal para | importacion
el Control de Sustancias Quimicas susceptibles de desvio para la | temporal o)

Fabricacion de Armas Quimicas (LAQ), comprendidas en las fracciones
arancelarias de este inciso

depdsito fiscal




Articulo

Anexo

Inciso

Regulacién

Régimen

Tercero

Mercancias sujetas a presentar un aviso sanitario de Importacion ante la
COFEPRIS, a través de la Comision de Autorizacidon Sanitaria, asi como las
autoridades sanitarias competentes en las entidades federativas, listadas en
las fracciones arancelarias de este inciso

Importacion
definitiva
importacion
temporal

0]

Mercancias para el diagndstico, tratamiento, prevencion o rehabilitacion de
enfermedades en humanos, sujetas a presentar copia del registro sanitario,
comprendidas en las fracciones arancelarias de este inciso, con excepcion de
las partes y accesorios de los instrumentos y aparatos del Capitulo 90 de la
Tarifa, que no requeriran del citado registro sanitario

Importacion
definitiva,
importacion
temporal
depdsito fiscal

o

Mercancias sujetas a autorizacion sanitaria previa de Importacion, que de
conformidad con la Ley General para el Control del Tabaco tiene el caracter de
permiso sanitario previo de Importacion, expedida por parte de la Secretaria a
través de la COFEPRIS, comprendidas en las fracciones arancelarias de este
inciso

Importacion
definitiva

Productos quimicos esenciales y sus sales, comprendidos en las fracciones
arancelarias de este inciso, sujetos a tramitar ante la COFEPRIS, el aviso previo
de importacion

Importacion
definitiva,
importacion
temporal
depdsito fiscal

(0]

Medicamentos, agentes de diagndstico o reactivos, farmoquimicos y materias
primas (estupefacientes y sustancias psicotréopicas) para uso humano o en la
industria farmacéutica, asi como los derivados sanguineos (que se identifican
en el listado del presente inciso con el numero (1)), y de los érganos, tejidos,
células, sustancias bioldgicas de origen humano (que se identifican en el
listado del presente inciso con el numero (2)), comprendidos en las fracciones
arancelarias de la Tarifa de este inciso, cuya Exportaciéon esta sujeta a
autorizacién sanitaria previa de Exportacidon o autorizaciéon de salida de
territorio nacional, segun corresponda, por parte de la COFEPRIS, a través de
la Comision de Autorizacion Sanitaria

Exportacion
definitiva
exportaciéon
temporal

o

Productos quimicos esenciales, y sus sales, comprendidos en las fracciones
arancelarias de este inciso, sujetos a tramitar ante la COFEPRIS, el aviso previo
de Exportacion

Exportacion
definitiva
depdsito fiscal

0]




