
Proceso de Autorización Temporal 
Pruebas Serológicas 

Fabricante o 
Distribuidor 

ingresa Dossier a 
COFEPRIS 

Fabricante o 
distribuidor solicita 

permiso de importación  
de pruebas a COFEPRIS 

a través de la VUCEM 

COFEPRIS  hace 
evaluación  

preliminar del  
Dossier: 

Sensibilidad, 
Especificidad y 

Desempeño, entre 
otros 

1 2 3 4 

COFEPRIS (Comercio 
Internacional), 

autoriza el permiso 
sanitario de 
importación  

Evaluación 
preliminar 

NO es 
satisfactoria   

No participa en 
Protocolo de la 

institución 
evaluadora  

Participa en  
Protocolo de la 

Institución 
Evaluadora  

Fabricante o 
Distribuidor entrega 
pruebas a Institución 

Evaluadora 

5 

Evaluación 
preliminar 

satisfactoria 

8 9 

COFEPRIS 
emite 

Prevención y en 
su  caso Rechazo

No 
CumpleLa COFEPRIS  sigue 

evaluando el dossier 
ingresado



La Institución 
Evaluadora evalúa 

el producto, 
emite resultado y 
envía a COFEPRIS 

COFEPRIS  emite 
Autorización 
Temporal a 
nombre del 

solicitante del 
registro sanitario . 

Permite 
importación y 

comercialización  

6 7 8 9 

COFEPRIS  
otorga registro 

sanitario 

Una vez decretada el 
final de la Pandemia, 

Autorización 
Temporal pierde 

vigencia 

COFEPRIS  
emite  

Prevención y en 
su  caso Rechazo 

Cumple 

No  
Cumple 

La COFEPRIS  sigue 
evaluando el dossier 

ingresado 

Proceso de Autorización Temporal 
Pruebas Serológicas 


