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SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de
Salud.- Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

David Kershenobich Stalnikowitz, Secretario de Salud, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4o,
parrafo cuarto, 25, parrafo décimo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1o, 20
fraccion I, 26, fraccion XVIy 39, fraccion XXI de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 5, 6,
fraccion 1ll, 8, 9, fraccion XIl, 10, fraccion Ill, V, IX 'y X1V, 19, 20, fraccion 1V, 24, 51, 74 y 75 de la Ley Nacional
para Eliminar Tramites Burocraticos; 1o, 20, 30, 4o, fraccion Ill, 17 Bis, fracciones Il y IV, 34, 41 Bis,
fracciones Il y I, 47, 119, fraccién I, 194, fraccion I, 194 Bis, 197, 198, fraccién V, 200, 200 Bis, 202, 203,
204, 262, 268 Bis, 270, parrafo cuarto, 283, 286 Bis, 287, 288, 300, 301, 306, 310, segundo parrafo, 315, 368,
segundo parrafo, 369, 370, 371, 372, 373, 374, 375, fraccién VI, 376, 376 Bis, 377, 378, 380, 388, 389,
fraccion IV, 396, fraccion I, 398, 399, 400 y 401 de la Ley General de Salud; 14 de la Ley General para el
Control del Tabaco; 1, 3y 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 10, 70, 10, 15, 16, 99, 100,
102, 152, 153, 154, 155, 156, 157, 162, 163, 164, 218, 219, 220 y 221 del Reglamento de Insumos para la
Salud; 42, 79, fraccion X y 86, fraccién IV del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad; 7o, fracciones | y Ill, 193, 201, 211, 224, fraccién | y 232 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica; 90 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos;
99, fraccion 11y 102 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud; 63,
196, 224 Bis 1, 224 Bis 2, 232, fracciones Il y Ill, 241, 242, 243 y 252 del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios; 16 del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y
Exportacién y Certificados de Exportacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales
Téxicos o Peligrosos;1, 2, apartado C, fraccion Il y 7, fracciones XVII y XIX del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que, el articulo 4, parrafo cuarto, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos consagra el
derecho humano que toda persona tiene a la proteccion de la salud;

Que, el articulo 25, ultimo pérrafo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que las autoridades de todos los érdenes de gobierno, dentro en el ambito de sus competencias, deberan
implementar politicas publicas de mejora regulatoria para la simplificacion de regulaciones, trdmites, servicios
y demas objetivos que establezca la ley general en la materia;

Que, el articulo 17 Bis de la Ley General de Salud establece que la Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacién, control y fomento sanitarios en las materias a que se refiere el articulo 30. de la
citada Ley, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios;

Que, los articulos 194, fraccion | y 389, fraccion IV de la Ley General de Salud establecen que el ejercicio
del control sanitario es aplicable, entre otros, al proceso, importacion y exportacién de productos del tabaco,
por lo que se expediran certificados de exportacion;

Que, el articulo 198, fraccion V de la Ley General de Salud dispone que requieren autorizacion sanitaria
los establecimientos en que se practiquen actos quirdrgicos u obstétricos y los que presten servicios de
hemodialisis;

Que, en términos del articulo 204 de la Ley General de Salud, los plaguicidas y nutrientes vegetales para
Su venta o suministro deberan contar con autorizacion sanitaria;

Que, el articulo 301 de la Ley General de Salud establece que seran objeto de autorizacion por parte de la
Secretaria de Salud, la publicidad que se realice sobre la existencia, calidad y caracteristicas, asi como para
promover el uso, venta o consumo en forma directa o indirecta de los insumos para la salud, las bebidas
alcohdlicas, asi como los productos y servicios que se determinen en el reglamento de esta Ley en materia de
publicidad;
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Que, el articulo 301 Bis de la Ley General de Salud sefiala que las disposiciones reglamentarias
determinaran los productos y servicios en los que el interesado sélo requerird dar aviso a la Secretaria de
Salud, para su difusiéon publicitaria;

Que, el articulo 270, parrafo cuarto, de la Ley General de Salud sefiala que los responsables de la
publicidad de productos cosméticos deberan presentar aviso a la Secretaria de Salud para publicitar sus
productos;

Que, el articulo 310, segundo parrafo de la Ley General de Salud sefiala que en materia de
medicamentos, remedios herbolarios, equipos médicos, prétesis, ortesis, ayudas funcionales e insumos de
uso odontolégico, materiales quirargicos y de curacion y agentes de diagnéstico, la publicidad dirigida a
profesionales de la salud debera circunscribirse a las bases de publicidad aprobadas por la Secretaria de
Salud en la autorizacion de estos productos, y estara destinada exclusivamente a los profesionales, técnicos y
auxiliares de las disciplinas para la salud;

Que, el articulo 315 de la Ley General de Salud establece que requieren de licencia sanitaria los
establecimientos dedicados a la extraccién, analisis, conservacion, preparacion y suministro de 6rganos,
tejidos y células; los trasplantes de 6rganos, tejidos y células, los bancos de 6rganos, tejidos no hematicos y
células, los servicios de sangre, asi como aquellos en los que se realice la disposicidn de células troncales y
los establecimientos de medicina regenerativa;

Que, el articulo 376 de la Ley General de Salud sefiala que requieren registro sanitario, entre otros, los
plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas y el registro s6lo podra ser otorgado por la
Secretaria de Salud, y tendré una vigencia de 5 afios, prorrogables por plazos de 10 afios iguales;

Que, de conformidad con el articulo 380, fraccién XI de la Ley General de Salud, la autoridad sanitaria
competente podra revocar las autorizaciones que haya otorgado cuando lo solicite el interesado;

Que, el articulo 14 de la Ley General para el Control del Tabaco establece que todo establecimiento que
produzca, fabrique o importe productos del tabaco requiere licencia sanitaria;

Que, los articulos 42 y 86, fracciones | y IV del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad sefialan que la publicidad dirigida a los profesionales de la salud Unicamente podra difundirse en
medios orientados a dicho sector, por lo que requiere presentar aviso ante la Secretaria de Salud la publicidad
relativa a actividades profesionales, técnicas, auxiliares y las especialidades e insumos para la salud;

Que, de conformidad con el articulo 79, fraccién X del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Publicidad, requieren de permiso de la Secretaria de Salud los alimentos y bebidas no alcohdlicas que se
difundan por televisién abierta, television restringida, salas de exhibicidon cinematografica, internet y demas
plataformas digitales;

Que, el articulo 224, fraccion | del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de
Servicios de Atencion Médica dispone que se requiere permiso para la construcciéon, ampliacion,
remodelacion, rehabilitacion, acondicionamiento y equipamiento de los establecimientos dedicados a la
prestacion de servicios de atenciéon médica, en cualquiera de sus modalidades;

Que, el articulo 90 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Disposicion de Organos, Tejidos y Cadéaveres de Seres Humanos dispone que requieren de licencia sanitaria,
los establecimientos médicos publicos, sociales y privados que realicen trasplantes, los bancos de érganos y
tejidos, los de sangre y los de plasma; los servicios de transfusion, los establecimientos dedicados a la
obtencién, manejo y suministro de productos del cuerpo humano y las instituciones educativas que dispongan
de cadaveres para fines de investigacion o docencia, entre otros;

Que, los articulos 99, fraccién Il, y 102 del Reglamento de La Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud disponen que en toda instituciéon de salud en donde se realice investigacion para la
salud, se constituira un Comité de Bioseguridad en el que el titular de la institucion de salud decidira si
autoriza la realizacion de las investigaciones que sean propuestas y requeriran la autorizacién de la Secretaria
de Salud;

Que, el articulo 63 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios establece que cuando se
presenten zoonosis en la zona en que laboren, los médicos veterinarios zootecnistas, independientemente de
gue cumplan con las demas disposiciones aplicables, deberan dar aviso inmediato a la autoridad sanitaria
mas cercana;
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Que, de conformidad con el articulo 152 del Reglamento de Insumos para la Salud cuando el pais
importador rechace, por razones sanitarias, una exportacién de Insumos o producto terminado, el exportador
y, en su caso, el fabricante debera informar a la Secretaria de Salud de este hecho;

Que, el articulo 196 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios establece que las listas
de los ingredientes, aditivos, coadyuvantes de elaboracion y plantas permitidos, restringidos o prohibidos para
la formulacion de los productos de perfumeria, belleza y aseo también se podran modificar a peticion de
cualquier interesado, para lo cual debera proporcionar a la Secretaria de Salud diversa informacion;

Que, el articulo 224 Bis 1 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios sefiala que los
tatuadores, micropigmentadores y perforadores, para la prestacion de sus servicios, deberan contar con
tarjeta de control sanitario, la cual tendra una vigencia de dos afios, contados a partir de la fecha de su
expedicion;

Que, el articulo 232, fracciones Il y Ill del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
dispone que cuando se importen productos, la Secretaria de Salud podra determinar que queden sujetos de
muestreo y liberacion, y muestreo y aseguramiento;

Que, el articulo 241 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios dispone que la
Secretaria de Salud, en apoyo a la exportacion, expedira certificados para la exportacion de libre venta, asi
como sus modificaciones;

Que, los articulos 243 y 252 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios establecen que
se publicaran periédicamente convocatoria para la autorizacion de los terceros, la cual podré prorrogarse;

Que el articulo 16 del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o
Peligrosos sefiala que se podra solicitar la actualizacion de datos de los registros de plaguicidas y nutrientes
vegetales;

Que de conformidad con el numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-244-SSA1-2020, Para evaluar
la eficiencia en reduccién bacteriana en equipos y sustancias germicidas para el tratamiento doméstico de
agua. Requisitos sanitarios, el Certificado de Efectividad Bacteriologica serd la constancia expedida por la
autoridad sanitaria, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios a los equipos
y sustancias germicidas para tratamiento domeéstico de agua;

Que, el articulo 6 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos establece que, entre otros, las
dependencias, d6rganos desconcentrados y entidades de la Administracion Publica Federal regiran su
actuacion en apego a los principios de certeza juridica, confianza ciudadana, simplificacion, accesibilidad,
publicidad y transparencia, entre otros;

Que, de conformidad con los articulos 8 y 10 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos, la
Agencia de Transformacién Digital y Telecomunicaciones es la Autoridad Nacional de Simplificacion y
Digitalizacion y tiene, entre otras, la atribucion de realizar propuestas de simplificacion y digitalizaciéon de
tramites y servicios a los sujetos obligados, asi como coordinar y supervisar su implementacion;

Que, de conformidad con el articulo 24 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos, los
tramites y servicios previstos en leyes, reglamentos, manuales, lineamientos o cualquier otra disposicion,
podran ser simplificados mediante acuerdos generales que emitan las personas titulares de los sujetos
obligados en la esfera de su competencia y tendran por objeto habilitar el uso de herramientas o0 medios
digitales para realizar tramites o servicios; establecer plazos de respuesta menores a los maximos previstos;
extender la vigencia de las resoluciones; eliminar requisitos y costos burocraticos de cualquier tipo o
implementar cualquier otra accion de mejora, y

Que, el presente Acuerdo ofrece una oportunidad para que los tramites que se realizan ante la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios sean claros en cuanto a los requisitos que se exigen, los
plazos y tiempos de resolucion, los procedimientos para su atencion, reduce los costos burocraticos, evita
contradicciones y duplicidades y busca el mayor beneficio posible, y con el propésito de implementar las
acciones de simplificacién, se expide el siguiente
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ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECEN ACCIONES DE SIMPLIFICACION PARA TRAMITES QUE SE
REALIZAN ANTE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ARTICULO PRIMERO.- Se elimina la obligacion de presentar de manera fisica los siguientes requisitos,

no obstante, la informacion indispensable contenida en ellos se debera requisitar en los formatos fisicos o en

linea, segln proceda, para la debida sustanciacion de los tramites:

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos eliminados.
1. Formato de Carta de Consentimiento
informado.
2. Plano Arquitectonico.
3. Copia del Programa médico
arquitectonico.
4. Copia del manual de procedimientos.
5. Documento de organizacion interna.
6. Documento de recursos humanos.
7. Documento de recursos materiales.
8. Documento de recursos financieros.
Solicitud de Licencia Sanitaria para 9. Copia del Reglamento interno del
1 COFEPRIS-05-123-A | Establecimientos en que se presten establecimiento.
Servicios de Hemodialisis. 10. Copia del aviso de responsable sanitario.
11. Hoja de datos del predio.
12. Hoja de datos del propietario.
13. Copia del permiso Sanitario de
construccion.
14. Memoria descriptiva.
15. Copia del programa médico original.
16. Constancias que acrediten la experiencia
del responsable sanitario.
17. Identificacion oficial (INE) del responsable
sanitario.
1. Documento de recursos materiales.
2. Documento de recursos humanos.
3. Documento de recursos financieros.
4. Copia del Reglamento interno del
establecimiento.
5. Constancias que acrediten la experiencia
Solicitud de Licencia Sanitaria para del responsable sanitario.
2 COFEPRIS-05-034 Establecimientos  en  que  se 6. Credencial de elector del responsable
Practiquen Actos Quirdrgicos y/u o
Obstétricos. sanitario.
7. Copia del permiso Sanitario de
construccion.
8. Memoria descriptiva original.
9. Copia del aviso de responsable sanitario.
10. Copia del programa médico original.
11. Organizacién interna.
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COFEPRIS-09-022

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con
Servicio de Extraccion, Analisis,
Conservacion, Preparacion y
Suministro de Organos, Tejidos y
Células.

Copia de documento que acredite sus
atribuciones y facultades (Instituciones
publicas).

Copia del Acta de Instalacion de
Coordinacion para la donacion de érganos
y tejidos.

Copia del nombramiento de la Institucion
gue representa (Instituciones publicas).
Copia del aviso de responsable sanitario.
Copia de la licencia Sanitaria del
Establecimiento donde se practican Actos
Quirdrgicos u Obstétricos.

Copia del acta de Instalacion del Comité
Interno de Bioética.

Copia del manual de procedimientos
técnico Administrativos del
Establecimiento en materia de extraccion
(procuracion) de 6rganos y tejidos.

Copia del Convenio (s) de colaboracién
con otros bancos y/u hospitales.

Carta de designacion del Coordinador
Hospitalario.

COFEPRIS-09-023

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con
Servicio de  Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

Copia del Convenio (s) de Colaboracién
con otros bancos y/u hospitales.

Copia de la Licencia Sanitaria del
Establecimiento donde se practican Actos
Quirdrgicos u Obstétricos.

Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

Copia del Acta de Instalacién del Comité
Interno de Trasplantes.

Copia del nombramiento de la institucion
que representa (Instituciones publicas).

Documento que acredite sus atribuciones
y facultades.

Copia del manual de procedimientos
técnico Administrativos del
Establecimiento en materia de trasplantes
de 6rganos, tejidos, células progenitoras o
troncales.

Copia de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicios
de Sangre.

Copia de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con
Disposicion  de  células troncales,
Modalidad B Banco de células troncales
(en caso de realizar trasplante de células
progenitoras o troncales).

COFEPRIS-09-024

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con
Servicio de Banco de Organos,
Tejidos No Hematicos y Células.

Copia del Aviso de Responsable Sanitario.
Copia del nombramiento de la institucién
que representa (Representante Legal).
Documento que acredite sus atribuciones
y facultades (gaceta o reglamento interno).
Copia del Manual de procedimientos
técnico Administrativos del
Establecimiento en materia de banco de
organos, tejidos no hematicos y células.
Copia del Convenio (s) de colaboracién
con otros bancos y/u hospitales.
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COFEPRIS-09-027

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos de  Medicina
Regenerativa.

Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

Copia del nombramiento de la institucion
que representa (Representante Legal).

Copia del documento que acredite sus
atribuciones y facultades (gaceta o
reglamento interno).

Plano Arquitectonico.

Copia del Manual de procedimientos
técnico Administrativos del
Establecimiento en materia de medicina
regenerativa.

Copia del convenio (s) de colaboracién
con un banco de células troncales y copia
simple de la licencia sanitaria del banco en
comento.

COFEPRIS-09-025-A

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre. Modalidad A.-
Banco de Sangre.

10.

11.

Copia del Manual de Procedimientos
Técnicos y Administrativos (Sistema de
Gestion de Calidad).

Plano arquitectonico.

Copia del Aviso de Responsable Sanitario.
Copia  del Registro  Federal de
Contribuyentes (RFC).

Listado de Equipamiento, instrumental e
insumos necesarios con el que cuenta
para realizar sus actividades. Original.

Listado del Personal del Banco de Sangre,
gue sea suficiente e idéneo, con copia del
documento que acredite la idoneidad de
las actividades a realizar (titulo, cédula,
diploma, etc.).

Copia del Programa de Actualizacion
Continua del Personal.

Procedimiento para el Control Permanente
y la Evaluacion Periodica del Desempefio
del personal. Original.
Copia del Registro
Contribuyentes (RFC).
Copia del nombramiento de la institucion
que representa.
Atribuciones y
representante legal.

Federal de

facultades del

COFEPRIS-09-025-B

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre. Modalidad B.-
Centro de Procesamiento de
Sangre.

10.

Copia  del Registro  Federal de

Contribuyentes (RFC).

Copia del nombramiento de la instituciéon
gue representa.

Copia del documento que acredite las
atribuciones y facultades del
representante legal.

Copia del manual de Procedimientos
Técnicos y Administrativos (Sistema de
Gestion de Calidad).

Plano arquitectonico.

Documento del equipamiento, instrumental
e insumos necesarios con el que cuenta
para realizar sus actividades. Original.
Documento de listado del Personal.

Copia del Programa de Actualizacién
Continua del Personal.

Copia del procedimiento para el Control
Permanente y la Evaluacion Periédica del
Desempefio del personal. Original.

Copia del aviso de Responsable Sanitario.
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1. Copia del Registro Federal de
Contribuyentes (RFC)..

2. Nombramiento de la institucion que
representa.

3. Documento que acredite las atribuciones y
facultades del representante legal.

4. Copia de la declaracion firmada por
Responsables Sanitarios y
Representantes Legales/Propietarios del
Banco de Sangre responsable y del
Centro de Colecta.

5. Copia del Manual de Procedimientos
Técnicos y Administrativos (Sistema de

Solicitud de Licencia Sanitaria para Gestion de Calidad).
Establecimientos de Salud con 6. Copia de los convenios con Bancos de
9 COFEPRIS-09-025-C . . .
Servicios de Sangre. Modalidad C.- Sangre, Centros de Procesamiento y
Centro de Colecta. Centros de Calificacion Biolégica con los
que realizard envio de unidades y
muestras.
Plano arquitectonico.
Documento del equipamiento, instrumental
e insumos necesarios con el que cuenta
para realizar sus actividades.

9. Documento del listado del Personal.

10. Copia del Programa de Actualizacion
Continua del Personal.

11. Copia del procedimiento para el Control
Permanente y la Evaluaciéon Periddica del
Desempefio del personal.

12. Copia del aviso de Responsable Sanitario.

1. Copia del Registro Federal de
Contribuyentes (RFC).

2. Copia del Nombramiento de la institucion
gue representa.

3. Copia del documento que acredite las
atribuciones y facultades del
representante legal.

4. Copia del Manual de Procedimientos

Solicitud de Licencia Sanitaria para Técnicos y Administrativos (Sistema de
Establecimientos de Salud con Gestion de Calidad).
10 COFEPRIS-09-025-D | Servicios de Sangre. Modalidad D.- Plano Arquitecténico.
Centro de Distribuciéon de Sangre y Equipamiento, instrumental e insumos
Componentes Sanguineos. necesarios con el que cuenta para realizar
sus actividades.
Listado del Personal.
Copia del Programa de Actualizacién
Continua del Personal.

9. Procedimiento para el Control Permanente
y la Evaluacién Perioédica del Desempefio
del personal.

10. Copia del Aviso de Responsable Sanitario.
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1. Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

2. Plano Arquitectonico.

3. Documento del listado de equipamiento,
instrumental, reactivos e  insumos
necesarios.

4. Documento del listado del Personal del
Servicio de Transfusion Hospitalario.

5. Copia del programa de actualizaci6n
continua del personal.

6. Copia del procedimiento para el Control

Solicitud de Li ia Sanitari Permanente y la Evaluacién Periédica del

olicitud de Licencia Sanitaria para Desempefio del personal.

Establecimientos de Salud con 7 Copia de la Li ia de A L

11 | COFEPRIS-09-025-E | Servicios de Sangre. Modalidad E.- - ~opa 3 a Licencia de Actos Quirdrgicos

Servicio de Transfusién autorizada.

Hospitalario. 8. Copia del convenio con el o los Bancos de
Sangre de los cuales obtiene los
componentes sanguineos.

9. Copia del manual de Procedimientos
Técnicos y Administrativos (Sistema de
Gestion de Calidad).

10. Copia del Registro Federal de
Contribuyentes (RFC).

11. Copia del nombramiento de la institucion
que representa.

12. Copia del documento de atribuciones y
facultades del representante legal.

1. Copia del Registro Federal de
Contribuyentes (RFC).

2. Listado del Personal.

3. Copia del Nombramiento de la institucion
que representa.

4. Copia del documento que acredite las
atribuciones y facultades del
representante legal.

Solicitud de Li ia Sanitari 5. Copia del Manual de Procedimientos

Eotlckl)lu ae |tcen<:|§1 agl ?”da para Técnicos y Administrativos (Sistema de

12 | COFEPRIS-09-025-F [ Z>wavlecimientos de salud - con Gestién de Calidad).

Servicios de Sangre. Modalidad F.- 6 Pl Arqui .

Centro de Calificacion Bioldgica. : ano Arquitectonico.

7. Equipamiento, instrumental e insumos
necesarios con el que cuenta para realizar
sus actividades.

8. Copia del Programa de Actualizacion
Continua del Personal.

9. Procedimiento para el Control Permanente
y la Evaluaciéon Periodica del Desempefio
del personal.

10. Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

1. Copia simple del Aviso de Responsable
Sanitario

2. Copia simple del nombramiento de la
institucion que representa (Representante
Legal).

3. Copia del documento que acredite sus

Solicitud de Licencia Sanitaria para atribuciones y facultades (gaceta o

Establecimientos de Salud con reglamento interno).

13 COFEPRIS-09-026-A | Disposicion de Células Troncales. 4.  Plano Arquitectonico.

Modalidad A.- Centro de Colecta de 5. Copia del manual de procedimientos

Células Troncales. técnico Administrativos del
Establecimiento en materia de centro de
colecta de células troncales.

6. Copia del convenio (s) de colaboracion

con un banco de células troncales y copia
simple de la licencia sanitaria del banco en
comento.
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14

COFEPRIS-09-026-B

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con
Disposiciéon de Células Troncales.
Modalidad B.- Banco de Células
Troncales.

Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

Copia simple del nombramiento de la
institucién que representa (Representante
Legal).

Documento que acredite sus atribuciones
y facultades (gaceta o reglamento interno).

Plano arquitecténico.

Copia del Manual de procedimientos
técnico Administrativos del
Establecimiento en materia de banco de
células troncales.

Convenio (s) de colaboracién con un
banco de células troncales y copia simple
de la licencia sanitaria del banco en
comento.

15

COFEPRIS-05-024-A

Solicitud de Licencia Sanitaria para
el Establecimiento que Utiliza
Fuentes de Radiacion para Fines
Médicos o de Diagnéstico.
Modalidad A.- Rayos X.

Copia de la Constancia de Situacién Fiscal
de Persona Moral y/o Persona Fisica.

Copia del permiso vigente de responsable
de la operacién y funcionamiento del
establecimiento.

Copia de los planos o diagramas de la
instalacion incluyendo sus colindancias.
Copia de planos o diagramas de ubicacion
de los equipos de rayos X y procesadores
de imagen.

Copia del permiso de uso y posesion del
equipo (uno por cada equipo que se
encuentre en el establecimiento).

16

COFEPRIS-05-024-B

Solicitud de Licencia Sanitaria para
el Establecimiento que Utiliza
Fuentes de Radiacion para Fines
Médicos o de Diagndstico.
Modalidad B.- Medicina Nuclear

Copia de la constancia de Situacion Fiscal
de Persona Moral y/o Persona Fisica.
Copia de la autorizacion de la Comisién
Nacional de seguridad nuclear vy
salvaguardias vigente.

17

COFEPRIS-05-024-C

Solicitud de Licencia Sanitaria para
el Establecimiento que Utiliza
Fuentes de Radiacion para Fines
Médicos o de  Diagnostico.
Modalidad C.- Radioterapia.

Copia de la constancia de Situacion Fiscal
de Persona Moral y/o Persona Fisica.
Copia de la autorizacién de la Comision
Nacional de seguridad nuclear y
salvaguardias vigente.

18

COFEPRIS-05-025

Modificacién a la licencia sanitaria
de establecimientos que utilizan
fuentes de radiacion para fines
médicos o de diagnostico

A. De tipo administrativo con
resolucién inmediata.

B. De tipo técnica con
dictaminacion.

Licencia sujeta a modificacion. Original.

Copia del acta constitutiva del
establecimiento o del alta ante Ia
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Copia del permiso vigente de responsable
de la operacién y funcionamiento del
establecimiento. Permiso vigente de
responsable de la  operacion y
funcionamiento del establecimiento.
Planos o diagramas de modificacion de la
instalacion incluyendo sus colindancias.
Planos o diagramas de ubicacion de los
equipos de rayos X y procesadores de
imagen.

Copia de la Autorizacion de la Comision
Nacional de seguridad nuclear vy
salvaguardias vigente.
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19

COFEPRIS-05-038-C

Solicitud de Registro de Comité.
Modalidad C.- Comité de
Bioseguridad.

Copia de la licencia Sanitaria para
Establecimientos en que se practiquen
Actos Quirargicos y/u Obstétricos o Aviso
de funcionamiento y de responsable
sanitario del establecimiento de servicios
de salud.

Copia del Acta de instalacién del Comité
de Bioseguridad.

Curriculum Vitae (Personal).

Documentos de los cientificos que
integran el Comité (al menos 3),
documentacion que acredite la experiencia
en materia de investigaciéon, maximo tres
hojas por investigador) (Copia de la
portada de sus publicaciones en revistas
cientificas o libro. Constancia de
participacion en congresos con proyectos
de investigacién modo cartel. */Portada de
tesis asesoradas. Comprobante de
pertenencia al Sistema Nacional de
Investigadores. Constancia de maestrias,
doctorados o diplomados en materia de
bioseguridad).

20

COFEPRIS-07-007

Solicitud de Certificado de la
Calidad Sanitaria del Agua del Area
de Produccion y Cultivo de
Moluscos Bivalvos.

Hoja de datos del solicitante.
Hoja de datos del propietario.
Hoja de datos del predio.

21

COFEPRIS-02-010

Solicitud de Certificado  de
Exportacién de Libre Venta de
Productos del Tabaco.

Etiquetas con las cuales comercializa el
producto en Territorio Nacional.

22

COFEPRIS-02-011

Solicitud de Certificado para
Exportacién de Conformidad con
Buenas Préacticas Sanitarias de
Productos del Tabaco.

Copia legible y completa del oficio de
notificacion de certificacion vigente.

23

COFEPRIS-02-012

Modificacion de Certificado para la
Exportacién de Libre Venta de
Productos del Tabaco.

Certificado para Exportacion de Libre
Venta; vigente y emitido con antelacion.

24

COFEPRIS-02-013

Modificacién de certificado para
exportacion de conformidad con
buenas practicas sanitarias de
productos del tabaco.

Certificado para Exportacion de Libre
Venta; vigente y emitido con antelacion.

25

COFEPRIS-05-041-A

Solicitud de Incorporacion de
elementos a las listas. Modalidad
A.- De aditivos y coadyuvantes
para  alimentos, bebidas vy
suplementos alimenticios.

Escrito libre de solicitud.

26

COFEPRIS-05-041-B

Solicitud de Incorporaciéon de
sustancias a las listas. Modalidad
B.- De ingredientes permitidos o
restringidos para productos de
perfumeria y belleza

Escrito libre de solicitud.

27

COFEPRIS-05-041-C

Solicitud de incorporacion de
elementos a las listas. Modalidad
C.- De plantas prohibidas o
permitidas para tés, infusiones y
aceites vegetales comestibles.

Escrito libre de solicitud.

28

COFEPRIS-06-025

Solicitud de Licencia Sanitaria para
Establecimientos que Produzcan,
Fabriquen o Importen Productos del
Tabaco, por Alta.

Copia del Registro Federal de

Contribuyentes (RFC).
Carta de representacion o distribuidor
legalmente validada en su caso.
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1. Copia Registro Federal de Contribuyentes
Solicitud de Licencia Sanitaria para (RFC).
29 | COFEPRIS-06-026 | EStablecimientos que Produzcan, Licencia Sanitaria.
Fabriquen o Importen Productos del
Tabaco, por Renovacion. 3. Carta de representacién o distribuidor
legalmente validada en su caso.
Solicitud de Permiso Sanitario de 1. Copia de la Memoria descriptiva.
30 COFEPRIS-05-039 Construccién de Establecimientos 2. Plano Arquitecténico.
Médicos. 3. Programa médico.
1.  Curriculum vitae.
= ) 2. Comprobante de conocimientos en
SOI"_:'tu_d de Tarjeta de Control primeros auxilios, técnicas de higiene y
31 COFEPRIS-05-084 Sgnltar}o de Tatuadores, asepsia.
Micropigmentadores y i
Perforadores. 3. C’omprobante de”vacunauon contra el
tétanos y la hepatitis B.

4. Fotografias del solicitante.

SOI'C,'FUd i de Erorroga 0 1. Numero o copia simple de la tarjeta de

Moc#ﬂcgmonala Tarjeta de Control control sanitario de la cual se pide la
32 COFEPRIS-05-087 Sanitario de Tatuadores, préroga.

Micropigmentadores y i .

Perforadores. 2. Fotografia del solicitante.

1. Original del Registro de Comité a
modificar.

2. Copia del Curriculum Vitae (Personal).
Para cada uno de los nuevos miembros
del Comité, constancia de designacion
firmada por quien preside el Comité. La
constancia de designacion del presidente
tiene que ir firmada por el director del
establecimiento. Original

4. Documentos de los integrantes cientificos
deberdn sustentar su experiencia en
materia de investigacion / bioseguridad
mediante algunos de los siguientes
documentos (los mas recientes, maximo
tres hojas por investigador) (Copia de la

e . portada de sus publicaciones en revistas
33 COFEPRIS-05-085 I\C/Icc:rc‘i:iftlgéuon de Registro de cientificas o libro. Constancia de
participaciéon en congresos con proyectos
de investigacion modo cartel. Portada de
tesis asesoradas. Comprobante de
pertenencia al Sistema Nacional de
Investigadores. Constancia de maestrias,
doctorados o diplomados en materia de
investigacion / bioseguridad 1 copia.)

5. La constancia de designacion de los
nuevos miembros del comité.

6. Documento que acredite la personalidad
juridica del Representante Legal de la
institucién (que indique sus atribuciones y
facultades).

7. Copia legible del nombramiento o gaceta o
reglamento interno de la institucién que
representa.

) ] ] Registro de Comité original. Original.
34 | COFEPRIS-05-088 é‘é’;?téde Baja del Registro de Hoja de datos del propietario.
' 3. Hoja de datos del solicitante.
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35

COFEPRIS-07-001

Autorizacion de Tercero.

Carta compromiso de cumplimiento con las
disposiciones sanitarias.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Declaracion unilateral de voluntad de no
conflicto de interés.

Declaraciéon unilateral de voluntad de
confidencialidad.

Evidencia del cumplimiento con las
Politicas de Ampliacion de Cobertura.

Copia del Manual de Organizacién o
equivalente.

Documentaciébn que demuestre que
cuenta con equipo de cémputo, direccién
de correo electronico operando |y
tecnologia para llevar a cabo las
actividades.

Copia del Registro Federal de
Contribuyentes (RFC).

Copia del Seguro de responsabilidad de
cobertura que ampare dafios a terceros.

Carta de no tener impedimento para
prestar servicios.

Copia del Manual de Calidad y del Manual
de Procedimientos que se usaran para la
prestacion de los servicios, tomando en
consideracion lo establecido en las
normas aplicables.

Manifestacion bajo la cual ratifica que el
sistema de gestion de calidad no ha sido
modificado.

Manifestacion escrita de que los
productos, procesos o servicios cumple
con lo establecido en la norma mexicana a
aplicar.

Manifestacion escrita de no estar sujeto a
influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de
los procesos y productos a evaluar.

Escrito libre en hoja membretada vy
firmada por la persona fisica interesada en
fungir como Tercero Autorizado o por el
representante legal de la organizacion.

Presentar carta original membretada
donde se comprometa al cumplimiento de
las disposiciones sanitarias durante el
tiempo y con las modalidades que
establezcan las Autorizaciones, asi como
responsabilizandose de las actividades
que realizara el personal técnico del
Laboratorio de Prueba y de los resultados
que se emitan.

Copia certificada de acta de nacimiento,
para persona fisica.

Copia de identificacion oficial, para
persona fisica.

Original de carta dirigida a la CAS en la
cual indique la nueva direccion del
laboratorio, el marco analitico a autorizar
para seguir fungiendo como TA,
acompafiada del comprobante de
domicilio.

Hoja de croquis de las nuevas
instalaciones.

Copia de Cédula de Identificacion Fiscal.




Lunes 4 de mayo de 2026

DIARIO OFICIAL

(Edicion Vespertina) 31

36

COFEPRIS-07-005

Prérroga a la Vigencia de
Autorizacion de Tercero.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Copia del Seguro de responsabilidad de
cobertura amplia que ampare dafios a
terceros.

Documento de la declaracion unilateral de
voluntad de no conflicto de interés.

Documento de la declaracion unilateral de
voluntad de confidencialidad.

Carta compromiso de cumplimiento con
las disposiciones sanitarias.

Carta de no tener impedimento para
prestar servicios.

Carta de ratificacion de que el SGC no ha
sido modificado.

Documentos que demuestren la capacidad
técnica material humana y financiera, las
instalaciones equipo y tecnologia para
llevar a cabo las pruebas, estudio
verificaciones.

Copia del Manual de Calidad y de los
procedimientos que se usardn para la
prestacion de servicios; plano de
instalaciones.

Manifestacion escrita de que los
productos, procesos o servicios cumple
con lo establecido en la norma mexicana a
aplicar.

Manifestacion escrita de no estar sujeto a
influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de
los procesos y productos a evaluar.

Documento de la Evidencia del
cumplimiento con las Politicas de
Ampliacién de Cobertura emitidas por la
COFEPRIS a través de la Comision de
Control  Analitico 'y Ampliacion de
Cobertura (CCAYAC) que seran
publicadas en la pagina oficial de la
COFEPRIS.

Copia del Manual de Organizacién o
equivalente.

Documentaciébn que demuestre que
cuenta con equipo de computo, direccién
de correo electronico operando |y
tecnologia para llevar a cabo las
actividades.

Copia  del Registro  Federal de
Contribuyentes (RFC).

Carta original membretada donde se
comprometa al cumplimiento de las
disposiciones sanitarias durante el tiempo
y con las modalidades que establezcan las
Autorizaciones.

Hoja de croquis de las instalaciones.

Comprobante de domicilio.

37

COFEPRIS-09-002

Aviso de aislamiento de ganado o
presencia de zoonosis.

Escrito libre en el que se indique: nombre,
domicilio, la peticion que se formula. El
escrito deberd estar firmado por el
interesado o su representante legal.
Original
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Aviso de Sospechas de Reacciones

1. Farmacoterapia concomitante.
2. Procedencia de la informacion.

3. Hoja de datos importantes de la historia
clinica.

4. Hoja de datos del informante.

38 COFEPRIS-04-017 )
Adversas de Medicamentos. 5. Hoja de datos del paciente.
6. Hoja de datos de la sospecha de reaccion
adversa.
7. Hoja de la informacion sobre el
medicamento sospechoso.
39 COEEPRIS-01-026 Aviso de Rechazo de Exportacion 1. ESCI’.It.O Libre (SO|I(':I.tu.d 0 peticion)
de Insumos. 2. Certificado de andlisis.
Muestreo 'y liberacion o de
muestreo 'y aseguramiento de . . o .
40 COFEPRIS-01-033 producto, derivado de un permiso L. Copia d_eJ Permiso Sanitario Previo de
o . - g Importacion.
sanitario previo de importacion de
productos.
Aviso de baja de licencia sanitaria
41 COFEPRIS-06-028 para estable_C|m|entos . que 1. Licencia Sanitaria.
produzcan, fabriguen o importen
productos del tabaco.
1. Paquete de informacion técnica del
Dictamen Sanitario de Efectividad producto conteniendo: Instructivo de uso u
Bacteriolégica de Equipos o operacion, hoja de seguridad del producto
42 COFEPRIS-07-002 | Sustancias ~ Germicidas  para Formulado o de las sustancias que formen
Potabilizacion de Agua Tipo parte del equipo, asi como las
Domeéstico. caracteristicas de dicho equipo.
2. Etiqueta comercial del producto.
Permiso de Publicidad Modalidad ; ; ; ;
8 . 1. Copia del Aviso de funcionamiento.
43 COFEPRIS-02-001-C | C.- Alimentos y Bebidas No P .
Alcohdlicas. 2. Laetiqueta del producto.
Aviso de publicidad. Modalidad A.-
44 | COFEPRIS-02-002-A |Actvidades Profesionales, 1. Copia del Aviso de funcionamiento.
Técnicas, Auxiliares y
Especialidades
Aviso de publicidad. Modalidad D.- 1. Copias del Aviso de funcionamiento.
45 | COFEPRIS-02-002-D |2Viso de responsable de la 2. Los documentos que den sustento a las

publicidad de productos cosméticos
(por marca).

afirmaciones categoéricas hechas en la
publicidad.

ARTICULO SEGUNDO. - Se fusionan los siguientes tramites:

No. Nombre del tramite Mejora implementada
1 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos en que | Se fusionan los tramites con las siguientes
se preste Servicio de Hemodialisis. homoclaves: COFEPRIS-05-123-A, COFEPRIS-05-
Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos en que 034, COFEPRIS-09-022,  COFEPRIS-09-023,
2 |se Practiquen Actos Quirlrgicos y/u Obstétricos. COFEPRIS-09-024, COFEPRIS-09-025-A,
COFEPRIS-09-025-B, COFEPRIS-09-025-C,
Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud | COFEPRIS-09-025-D, COFEPRIS-09-025-E,
3 con Servicio de Extraccién, Andlisis, Conservacion, | COFEPRIS-09-025-F, COFEPRIS-09-026-A,
Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células. COFEPRIS-09-026-B y COFEPRIS-09-027,
4 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud qsgicijtzrr]iio ggn Estsé?a?;i?;weiei?:smcljr;acg:r.vi(I:_ilcfniil:
con Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células. ., __
Salud” con los siguientes supuestos:
Solicitud de Licencia Sanitaria para Esta_k_)lecimientos de _Salud A. Disposicién de células troncales (Centro
5 cqn Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y de colecta de células troncales y Banco de
Células. células troncales).
Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud B. Banco de 6rganos, tejidos no heméticos y
6 . . .
con Servicios de Sangre. Modalidad A.- Banco de Sangre. células.
Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud C.  Extraccion, analisis, conservacion,
7 |con Servicios de Sangre. Modalidad B.- Centro de preparacion y suministro de drganos,

Procesamiento de Sangre

tejidos y células.
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Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud
con Servicios de Sangre. Modalidad C.- Centro de Colecta.

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud
con Servicios de Sangre. Modalidad D.- Centro de Distribucién
de Sangre y Componentes Sanguineos.

10

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud
con Servicios de Sangre. Modalidad E.- Servicio de
Transfusion Hospitalario.

11

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud
con Servicios de Sangre. Modalidad F.- Centro de Calificacion
Bioldgica.

12

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud
con Disposicion de Células Troncales. Modalidad A.- Centro
de Colecta de Células Troncales.

13

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud
con Disposicion de Células Troncales. Modalidad B.- Banco
de Células Troncales.

14

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Medicina Regenerativa.

D. Trasplantes de 6rganos, tejidos y células.

E. Servicios de sangre (Banco de sangre,
Centro de procesamiento de sangre,
Centro de colecta de sangre, Centro de
distribucion de sangre y productos
sanguineos, Servicio de transfusion
hospitalario y Centro de calificacion
biolégica).

F. Medicina regenerativa.

G. Servicio de hemodidlisis.

H. En que se practiquen actos quirdrgicos y/u
obstétricos.

15

Solicitud de Licencia Sanitaria para el Establecimiento que
Utiliza Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o de
Diagndstico. Modalidad A.- Rayos X.

16

Solicitud de Licencia Sanitaria
Utiliza Fuentes de Radiacién
Diagnostico.

para el Establecimiento que
para Fines Médicos o de

Modalidad B.- Medicina Nuclear.

17

Solicitud de Licencia Sanitaria
Utiliza Fuentes de Radiacién
Diagnostico.

Modalidad C.- Radioterapia.

para el Establecimiento que
para Fines Médicos o de

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-05-024-A, COFEPRIS-05-
024-B y COFEPRIS-05-024-C, quedando con la
denominacion: “Licencia Sanitaria de
Establecimientos que utilizan fuentes de radiacién
para fines médicos o de diagndstico” con los
siguientes supuestos:

A. Rayos X
B. Medicina Nuclear
C. Radioterapia

18

Solicitud de Certificado de Acreditacion de Plantas

Procesadoras de Moluscos Bivalvos.

19

Solicitud de Certificado de la Calidad Sanitaria del Agua del
Area de Produccion y Cultivo de Moluscos Bivalvos.

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves COFEPRIS-07-004 y COFEPRIS-07-
007, quedando con la siguiente denominacion
“Certificaciéon  sanitaria de  produccion vy
procesamiento de moluscos bivalvos”

20

Aviso de Publicidad. Modalidad A.- Actividades Profesionales,
Técnicas, Auxiliares y Especialidades.

21

Aviso de publicidad de Insumos para la Salud, dirigido a
profesionales de la salud.

22

Aviso de Publicidad. Modalidad D.- Aviso de Responsable de
la Publicidad de Productos Cosméticos (por marca).

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-02-002-A, COFEPRIS-02-
002-C y COFEPRIS-02-002-D, quedando con la
siguiente denominacion “Aviso de Publicidad” con
los siguientes supuestos:
A. Actividades  Profesionales,
Auxiliares y Especialidades.
B. Insumos para la Salud,
profesionales de la salud.

Técnicas,

dirigido a

C. Productos Cosméticos (por marca).

23

Solicitud de Certificado de Exportacion de Libre Venta de
Productos del Tabaco.

24

Solicitud de Certificado para Exportacién de Conformidad con
Buenas Précticas Sanitarias de Productos del Tabaco.

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-02-010 y COFEPRIS-02-
011, quedando con la siguiente denominacion:
“Certificado para Exportacion de productos del
tabaco”, con los supuestos:

A. Libre venta.

B. Buenas Practicas Sanitarias.
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25

Modificacién de Certificado para la Exportacién de Libre Venta
de Productos del Tabaco.

26

Modificacién de certificado para exportacion de conformidad
con buenas précticas sanitarias de productos del tabaco.

Se fusionan los trdmites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-02-012 y COFEPRIS-02-
013, quedando con la denominacion “Modificacion
al Certificado para la Exportaciéon de Productos del
Tabaco” con los siguientes supuestos:

A

B.

Libre venta.

Buenas Practicas Sanitarias.

27

Solicitud de
Modalidad A.- De aditivos y coadyuvantes para alimentos,
bebidas y suplementos alimenticios.

Incorporacién de elementos a las listas.

28

Solicitud de Incorporacion de elementos a las listas.
Modalidad B.- De ingredientes permitidos o restringidos para

productos de perfumeria y belleza

29

Solicitud de Incorporacion de elementos a las listas.
Modalidad C.- De plantas prohibidas o permitidas para tés,

infusiones y aceites vegetales comestibles

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-05-041-A, COFEPRIS-05-
041-B y COFEPRIS-05-041-C, quedando con la
denominacion “Incorporacion de
los

siguiente
elementos o sustancias a las listas”. Con

siguientes supuestos:

A. Aditivos y coadyuvantes para alimentos,

bebidas y suplementos alimenticios.
Ingredientes permitidos o restringidos para
productos de perfumeria y belleza

De plantas prohibidas o permitidas para
tés, infusiones y aceites vegetales
comestibles.

30

Solicitud de Certificado de Condicién Sanitaria de Agua para
uso y Consumo Humano, Incluida la Certificacién de la
Calidad Sanitaria del Pozo de Agua para Consumo Humano o
para Uso Industrial Modalidad A.- Sistemas de Abastecimiento
Privado.

31

Solicitud de Certificado de Condicién Sanitaria de Agua para
Uso y Consumo Humano, Incluida la Certificacion de la
Calidad Sanitaria del Pozo de Agua para Consumo Humano o
para Uso Industrial Modalidad B.- Sistemas de Abastecimiento
Puablico

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-07-003-A y COFEPRIS-
07-003-B, quedando con la siguiente denominacion:
“Certificado de instalaciones hidraulicas y calidad
de agua para uso y consumo humano”. Con los
siguientes supuestos:

A. Publico.

B. Privado.

32

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que
Produzcan, Fabriquen o Importen Productos del Tabaco, por
Alta.

33

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que
Produzcan, Fabriquen o Importen Productos del Tabaco, por
Renovacion.

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-06-025 y COFEPRIS-06-
026, quedando con la siguiente denominacion
“Licencia Sanitaria para Establecimientos que
Produzcan, Fabriquen y/o Importen Productos del
Tabaco”. Con los siguientes supuestos:

A. Alta.

B. Renovacion.

34

Permiso de publicidad. Con las siguientes modalidades:

A. Productos y servicios. (Bebidas alcohélicas, suplementos
alimenticios, plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias
téxicas, servicios de salud, servicios y procedimientos de
embellecimiento fisico).

B.
herbolarios,
biotecnoldgicos).

Insumos para la salud (medicamentos, remedios

dispositivos médicos y productos

35

Permiso de Publicidad Modalidad C.- Alimentos y Bebidas No
Alcohdlicas.

Se fusionan los tramites con las siguientes
homoclaves: COFEPRIS-02-001 y COFEPRIS-02-
001-C, quedando con la siguiente denominacion
Con

“Permiso de Publicidad”. los siguientes

supuestos:
A
B.

Productos y Servicios.
Insumos para la salud.

C. Alimentos y Bebidas no alcohdlicas.
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ARTICULO TERCERO.- Los requisitos que deberan cumplir los tramites fusionados en el articulo que
antecede seran los siguientes:

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos después de la simplificacion
Licencia Sanitaria de
Establecimientos de Servicios de
Salud.
A. Disposicion de  células
troncales (Centro de
colecta de células troncales
y Banco de células
troncales). 1. Formato o formulario digital.
B. Banco de ¢rganos, tejidos 2. Comprobante del pago de derechos.
no hematicos y células. Para el supuesto A a la G, ademéas debera
C. Extraccion, andlisis, | presentar:
conservacion, - preparacion 3. Documento que sustente las
y suministro de 6rganos, actividades que pretenda desarrollar
tejidos y células. conforme a lo establecido en los

1 COFEPRIS-05-034 D. Trasplantes de drganos, “Lineamientos para los

tejidos y células. Establecimientos de Servicios de
E. Servicios de sangre (Banco Salud".
de sangre, Centro de | Para el supuesto H, ademéas debera presentar:
procesamiento de sangre, 3. Documento que sustente las
Centro de colecta de actividades que pretenda desarrollar
sangre,  Centro de conforme a lo establecido en los
distribucién  de sangre 'y “Lineamientos para el programa
productos sanguineos, médico de servicios de salud".
Servicio de transfusion
hospitalario y Centro de
calificacion biolégica).
F. Medicina regenerativa.
G. Servicio de hemodidlisis.
H. En que se practiquen actos
quirdrgicos y/u obstétricos.
1. Formato o formulario digital.
2. Comprobante del pago de derechos.
Para el supuesto A, ademas debera presentar:
Licencia Sanitaria de 3. Cédula de informacién técnica.
Establecimientos que utilizan fuentes 4. Manuales de procedimientos técnicos.
de radiacion para fines médicos o de 5. Manual de Seguridad y Proteccion
2 COFEPRIS-05-024 diagnéstico. Radloléglca
A. Rayos X 6. Programa de Garantia de Calidad
B. Medicina Nuclear En caso de equipos fijos en el servicio de
C. Radioterapia rayos X, ademas debera presentar:

7. Memoria analitica de los blindajes y
levantamiento de niveles de radiacion
después de la instalacion del equipo,
en cada sala.

Certificacion ganitaria de produccion Formato o formulario digital.
3 COFEPRIS-07-004 y procesamiento de moluscos
bivalvos Comprobante del pago de derechos.
Aviso de Publicidad:
. . 1. Formato FF-COFEPRIS-13 o]
A. A§t|V|.dades Profgsmnales, formulario digital.

Técnicas, Auxiliares vy .

Especialidades. 2. Proyecto de publicidad.

4 COFEPRIS-02-002 B. Insumos para la Salud, Cuandp se ) pgbllmten .a}ctlwdades
dirigido a profesionales de profes_|or_1a|es, técnicas, auxmares_ oy
la salud. especialidades, el proyecto de publicidad

- debera sefialar el nimero de documento que
C. ;r;iistos Cosmeticos (por acredite la profesion, y/o especialidad.
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Certificado para Exportacion de
productos del tabaco, con las

modalidades: 1. Formato o formulario digital.
5 COFEPRIS-02-010 .
A. Libre venta. 2. Comprobante del pago de derechos.
B. Buenas Précticas
Sanitarias.
Modificacién al Certificado para la
Exportacion de Productos del
Tabaco. 1. Formato o formulario digital.
6 COFEPRIS-02-012 .
A. Libre venta. 2. Comprobante del pago de derechos.
B. Buenas Précticas
Sanitarias.
Incorporacion de elementos o
sustancias a las listas. Con los
siguientes supuestos:
A. Aditivos y coadyuvantes
para alimentos, bebidas y
suplementos alimenticios. 1. Formato o formulario digital.
7 COFEPRIS-05-041 B. Ingredientes permitidos o 2. Formato de informacién técnica-
restringidos para productos cientifica.
de perfumeria y belleza.
C. De plantas prohibidas o
permitidas para tés,
infusiones y aceites
vegetales comestibles.
Certificado de instalaciones
hidraulicas y calidad de agua para o
1. Formato o formulario digital.
8 COFEPRIS-07-003 uso y consumo humano.
A Publico 2. Comprobante del pago de derechos.
B. Privado
1. Formato o formulario digital.
Licencia Sanitaria para Comprobante del pago de derechos.
Establecimientos que Produzcan, Formato de la informacion
Fabriquen y/o Importen Productos correspondiente a los componentes,
9 COFEPRIS-06-025 del Tabaco” aditivos, residuos y otras sustancias
Con los siguientes supuestos: que se utilicen en su fabricacion o
A Alta contengan .su's' cc'Jtnpon,ent'es, asf
) como la justificacion técnica, los
B. Renovacion. P o .
limites permitidos y los riesgos
conocidos o potenciales.
1. Formato FF-COFEPRIS-13 o]
formulario digital.
Comprobante del pago de derechos.
Permiso de Publicidad. Con los Proyecto de publicidad.
siguientes supuestos: 4. Documentacion (estudios) que dé
A. Productos y Servicios. sustento a las afirmaciones
10 COFEPRIS-02-001

B. Insumos para la salud.

C. Alimentos y Bebidas no
alcohdlicas.

categoricas hechas en la publicidad
(cédula profesional, certificados o
diplomados de especialidades o
cursos, reconocimientos o evidencia
cientifica, aprobaciones
internacionales, entre otros, segln
aplique).
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ARTICULO CUARTO.- Se

siguientes tramites:

modifica la denominacién y se establecen los requisitos finales de los

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos después de la simplificacion

1. Formato o formulario digital.

: P ‘2 2. Programa médico-arquitecténico, de
Permiso Sanitario de Construccion ”

! COFEPRIS-05-039 de Establecimientos Médicos. ?c.uerdol a lo establecido en los
Lineamientos para el Programa
médico-arquitectonico”.

2 COFEPRIS-05-038 Registro de Comité de Bioseguridad. 1. Formato o formulario digital.

3 COFEPRIS-05-085 | Vodificacion de Registro de Comité | 1 = o6 6 formulario digital.

de Bioseguridad.
4 COFEPRIS-05-088  |AViso de Baja del Registo de| 1 poia0 6 formulario digital,
Comité de Bioseguridad.

1. Formato o formulario digital.

2. Comprobante del pago de derechos.

3. Formato de Listado de Métodos
analiticos, indicando si cuentan con
validacion/verificaciéon y si esta es
vigente. (Laboratorios de Prueba).

5 COFEPRIS-07-001 Solicitud de Autorizacién de Tercero. 4. Plano de sus instalaciones, asi como
Inventario de equipos e instrumentos
de medicion.

Para personas morales:

5. Original o copia certificada del Acta
constitutiva cuyo objeto social deben
estar previstas las actividades para
las cuales solicita autorizacion.

6 COFEPRIS-07-005 Prém_)ga 3 a la Vigencia de 1. Formato o formulario digital.

Autorizacion de Tercero. 2. Comprobante del pago de derechos.

7 COFEPRIS-09-002 Aviso d_e alslamlent_o de ganado o 1. Formato o formulario digital.

presencia de zoonosis.

8 COFEPRIS-04-017 Aviso de Sospe_cha de reacciones 1. Formato o formulario digital.

adversas de medicamentos.
9 COFEPRIS-01-026 Aviso de Rechazo de Exportacion de 1. Formato o formulario digital.
Insumos.

10 COFEPRIS-04-020 AV'S.O Qe Anomalia o Irregularidad 1. Formato o formulario digital.
Sanitaria.
Muestreo y liberacion o de muestreo

11 COFEPRIS-01-033 y  aseguramiento dg prod_uctg, 1. Formato o formulario digital.

derivado de un permiso sanitario
previo de importacion de productos.
Aviso de baja de Licencia Sanitaria
12 COFEPRIS-06-028 para  Establecimientos que| - poa 6 formulario digital.
Produzcan, Fabriquen y/o Importen
Productos del Tabaco.

1. Formato de solicitud.

Certificado de Efectividad 2. Comprobante del pago de derechos.

Bacteriologica (CEB), de equipos o 3. Informes de resultados de un Tercero
13 COFEPRIS-07-002 sustancias germicidas para Autorizado por COFEPRIS que

potabilizacion ~ de  agua  tipo efectie el estudio de la vida til del

domeéstico. equipo para tratamiento doméstico de

agua y sustancias germicidas.
. o 1. Formato o formulario digital.

Tarjeta de Control Sanitario de 2 Comprobante del pado de derechos

14 COFEPRIS-05-084 Tatuadores, Micropigmentadores y ' p P g . )

Perforadores. 4 ManL_JgI de Procedimientos de los
Servicios Prestados.
Prérroga o Modificacion a la Tarjeta 1. E g
o . ormato o formulario digital.

15 COFEPRIS-05-087 de Control Sanitario de Tatuadores, g

5. Comprobante del pago de derechos.

Micropigmentadores y Perforadores.
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ARTICULO QUINTO.- Se establecen los requisitos de los tramites COFEPRIS-2022-022-003 vy

COFEPRIS-05-002 para su modalidad de dictaminacion, asi como los requisitos para los tramites COFEPRIS-
05-025 y COFEPRIS-05-035, de la siguiente manera:

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos después de la simplificacion
1. Formato FF-COFEPRIS-15 o]
o o . formulario digital.
Modificacion  administrativa  del
. o . . 2. Comprobante del pago de derechos.
registro sanitario de dispositivos
médicos. con la modalidad: 3. El documento de acuerdo al tipo de
1 COFEPRIS-2022-022-003 . . modificacién y conforme a los
B. De dictaminacion o o o
) L “Criterios para Definir la clasificacion
(incluyendo  cesion  de T
de las modificaciones a las
derechos) o ) o
condiciones de registro sanitario de
dispositivos médicos”.
Madificacién a la licencia sanitaria de
establecimientos de insumos para la o
o . 1. Formato o formulario digital.
2 COFEPRIS-05-002 salud, con las siguiente modalidad:
) L 2. Comprobante de pago de derechos.
B. De tipo técnica con
dictaminacion.
1. Formato o formulario digital.
2. Comprobante de pago de derechos.
En caso de modificacién de tipo administrativo
con resolucién inmediata, ademas deberan
presentar:
Para cambio de razén social y/o denominacién
del establecimiento:
3. Copia certificada del Acta constitutiva
gue indigue el cambio.
Para cambio de nombre de vialidad, nimero o
codigo postal del establecimiento (por
reasignacion municipal/estatal/federal):
Modificacion a la licencia sanitaria de 3. Documento emitido por el municipio o
establecimientos que utilizan fuentes alcaldia notificando el nuevo nombre
de radiacion para fines medicos o de de la calle, nimero oficial que ampare
diagnéstico, con las  siguientes el cambio de domicilio, y asentando
3 COFEPRIS-05-025 modalidades: que el establecimiento no se reubicd

A. De tipo administrativo con
resolucion inmediata.

B. De tipo
dictaminacion.

técnica  con

fisicamente.
Para cambio de propietario:

3. Acta protocolaria ante fedatario
publico por cambio de propietario del
establecimiento.

Para las modificaciones del supuesto B. De
tipo técnica con dictaminacion, supuesto de
Rayos X, ademas deberan presentar:

3. Cédula de
actualizada.

informacién  técnica
En caso de equipos fijos en el servicio de
rayos X, ademas debera presentar:

4. Memoria analitica de los blindajes y
levantamiento de niveles de radiacion
después de la instalacion del equipo,
en cada sala.
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COFEPRIS-05-035

Modificacién a la licencia sanitaria de
establecimientos de servicios de
salud, con las siguientes
modalidades:

A. De tipo administrativo con
resolucién inmediata.

B. De tipo técnica
dictaminacion.

con

1. Formato o formulario digital.
2. Comprobante de pago de derechos.

En caso de madificacién de tipo administrativo
con resolucion inmediata:

Para cambio de razén social y/o denominacién
del establecimiento:

3. Copia certificada del Acta constitutiva
gue indigue el cambio.
Para cambio de nombre de vialidad, nimero o
codigo postal del establecimiento (por
reasignacion municipal/estatal/federal):

3. Documento emitido por el municipio o
alcaldia notificando el nuevo nombre
de la calle, nimero oficial que ampare
el cambio de domicilio, y asentando
gue el establecimiento no se reubic6
fisicamente.

Para cambio de propietario:

3. Acta protocolaria ante fedatario
publico por cambio de propietario del
establecimiento.

ARTICULO SEXTO. — Se implementa la reduccién de tiempo de atencion de los siguientes tramites:

Tiempo de resolucién

No. Nombre del tramite
Antes Ahora
e Disposicion de células troncales (Centro
de colecta de células troncales y Banco
de células troncales).
e Banco de 6rganos, tejidos no hematicos
y células.
e Extraccion, analisis, conservacion,
Licencia  Sanitaria de preparacion y suministro de Organos, 60 dias habiles 43 dias habiles
1 | Establecimientos de tejidos y células.
Servicios de Salud. e Trasplantes de 6rganos, tejidos y células.
e Medicina regenerativa.
e Servicio de hemodiélisis.
e En que se practiquen actos quirdrgicos
y/u obstétricos.
e Servicios de sangre 45 dias habiles 32 dias habiles
2 Llcengla Sanllt;}na de Est_ablec':mjlentos que utilizan fuentes de radiacion 60 dias habiles 43 dias habiles
para fines médicos o de diagnostico.
3 Registro de Comité de Bioseguridad. 60 dias habiles 30 dias habiles
4 Qernﬂcamon sanitaria de produccién y procesamiento de moluscos 40 dias habiles 25 dias habiles
bivalvos
Certificado para Exportacién de productos del tabaco, con la modalidad: . .
5 P P - p . 5 dias habiles 3 dias habiles
B. Buenas Préacticas Sanitarias.
6 Modificacién al Certificado para la Exportacion de Productos del Tabaco 2 dias habiles 1 dia habil
Incorporacién de elementos o sustancias a las listas. 40 dias habiles 30 dias habiles
8 Certlf_lc_ado de Efecthl_d_ad B,acterlologlcz_;\ (CEB),’ d(_a equipos o sustancias 3 meses 45 dias habiles
germicidas para potabilizacion de agua tipo domeéstico.
Licencia Sanitaria para|e Alta 60 dias hébiles 30 dias hébiles
Establecimientos que
9 Produzcan, Fabriquen y/o ) . .
Importen Productos del | ¢ Renovacion 30 dias habiles 20 dias habiles
Tabaco.
10 | Permiso Sanitario de Construccion de Establecimientos Médicos. 60 dias habiles 30 dias habiles
11 | Modificacién de Registro de Comité de Bioseguridad. 60 dias habiles 43 dias habiles
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12 | Solicitud de Autorizacion de Tercero. 1 afio 3 meses
13 | Prorroga a la Vigencia de Autorizacion de Tercero. 1 afio 3 meses
14 Mugstreo y I|beraC|_0n o] c_je ‘muestreo y asegurgmlento de producto, 90 dias naturales 3 dias habiles.
derivado de un permiso sanitario previo de importacion de productos.
Aviso de Baja de Licencia Sanitaria para Establecimientos que Produzcan, .
15 - 3 meses Inmediato
Fabriquen y/o Importen Productos del Tabaco.
16 Certificado de instalaciones hidraulicas y calidad de agua para uso y 1 afio 50 dias hébiles
consumo humano.
Permiso de Publicidad, Para el supuesto: . - P -
17 . . P . 20 dias hébiles 15 dias habiles
C. Alimentos y Bebidas no alcohdlicas.
18 | Aviso de aislamiento de ganado o presencia de zoonosis. 90 dias naturales inmediato
19 Modlf|c§10|0n .adm|p|strat|va del registro sanitario de dispositivos médicos. 29 dias habiles 15 dias habiles
B. De dictaminacion.
Modificacién a la licencia sanitaria de establecimientos de insumos para la
20 | salud. 60 dias habiles 30 dias habiles
B. De tipo técnica con dictaminacion.
Madificacion a la licencia sanitaria de establecimientos que utilizan fuentes
21 | de radiacion para fines médicos o de diagnostico 60 dias habiles 40 dias habiles
B. De tipo técnica con dictaminacion.
e Disposicion de células troncales (Centro
de colecta de células troncales y Banco
de células troncales).
e Banco de 6rganos, tejidos no hemaéticos
o . . élulas.
Modificacién a la licencia yceua.s’ L .,
sanitaria de |® Extracaqr’\, analls_ls_, conservacion,
establecimientos de preparacion y suministro de odrganos, 60 dias habiles 40 dias habiles
22 | servicios de salud. tejidos y células. ) )
B. De tipo técnica con|® Tras.plhantes de orggnos, tejidos y células.
dictaminacion. e Medicina regenerativa.
e Servicio de hemodidlisis.
e En que se practiquen actos quirlrgicos
y/u obstétricos.
e Servicios de sangre 45 dias habiles 30 dias habiles
Modificacién administrativa del registro de plaguicidas o nutrientes
23 | vegetales. Con la siguiente modalidad: 30 dias habiles 15 dias habiles
De Dictaminacion.
ARTICULO SEPTIMO. - Se eliminan los siguientes tramites:
No. Homoclave Nombre del tramite
s Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que Produzcan, Fabriqguen o
1 COFEPRIS-06-027 Importen Productos del Tabaco, por Modificacion.
COFEPRIS-05-038-B | Solicitud de Registro de Comité. Modalidad B.- Comité de Investigacion.
COFEPRIS-05-086 Informe Anual de Actividades del Comité.

ARTICULO OCTAVO.- Para la presentacion de los tramites y, Gnicamente en los casos de altas y
modificaciones del representante legal, se debera presentar la carta poder simple del apoderado o el
documento que acredite la representacion legal para personas fisicas, o bien, el instrumento puablico en el que
se acredite la representacion legal tratandose de personas morales, asi como la identificacion oficial del
apoderado o representante legal y de las personas autorizadas.

ARTICULO NOVENO.- La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios no solicitara
documentacién emitida por la misma, copias simples, ni requisitos adicionales a los establecidos en el
presente Acuerdo.

ARTICULO DECIMO.- Los solicitantes deberan requisitar los campos identificados como obligatorios en
los formatos al tratarse de informacion indispensable para la debida sustanciacion y evaluacion de los
tramites, los cuales seran dados a conocer en la pagina oficial de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios.
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ARTICULO DECIMO PRIMERO.- Para la obtencion de la licencia sanitaria de establecimientos en los que
se presten servicios de salud, asi como de la licencia sanitaria de establecimientos que utilicen fuentes de
radiacion con fines médicos o de diagnoéstico, se deberd contar previamente con la autorizacion del permiso
sanitario de construccién de establecimientos médicos, correspondiente al tramite COFEPRIS-05-039.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO.- La eliminacion de requisitos a presentar de manera fisica ante la
Secretaria de Salud para la obtencion de la Licencia Sanitaria de Establecimientos de Servicios de Salud, no
exime a los establecimientos su obligacion de contar con ellos para su adecuada operacion de conformidad
con la normatividad aplicable.

ARTICULO DECIMO TERCERO. Referente a los tramites COFEPRIS-05-035 y COFEPRIS-05-025, las
autoridades de proteccidn sanitaria de las entidades federativas podran evaluar y resolver las modificaciones
a las condiciones de las licencias sanitarias, Gnicamente cuando la licencia sanitaria haya sido emitida por la
propia autoridad estatal.

ARTICULO DECIMO CUARTO.- En los casos en que las autoridades de proteccion sanitaria de las
entidades federativas cuenten con facultades delegadas para atender los tramites a los que se refiere el
ARTICULO DECIMO TERCERO, pero la licencia sanitaria haya sido emitida por la autoridad federal, dichas
solicitudes deberan ser ingresadas y tramitadas ante la autoridad sanitaria federal competente.

ARTICULO DECIMO QUINTO.- La autoridad sanitaria, para el otorgamiento de modificaciones de tipo
técnica con dictaminacion a las licencias sanitarias con vigencia indeterminada, realizara visitas de verificacion
para comprobar que los establecimientos cumplan con los requisitos que sefialan las disposiciones aplicables,
asi como lo manifestado en la solicitud de modificacién. En caso de detectar irregularidades y/o hallazgos
derivados de la visita practicada por la autoridad de proteccion sanitaria de la entidad federativa
correspondiente o por la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y siempre que los
mismos no sean solventados a través de la respuesta a prevencion por los sujetos regulados, se procedera al
desecho del tramite.

ARTICULO DECIMO SEXTO.- Como accién de mejora se actualizan los requisitos de los tramites
COFEPRIS-05-037 y COFEPRIS-05-057 establecidos en el Acuerdo por el que se establecen acciones de
simplificacion para tramites que se realizan ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, publicado el 04 de julio de 2025 en el Diario Oficial de la Federacion, quedando de la siguiente
manera:

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos

Aviso de responsable sanitario del
establecimiento de servicios de salud
que opera con licencia sanitaria, con los
siguientes supuestos:

A. Disposicion de células
troncales (Centro de colecta
de células troncales y Banco
de células troncales).

B. Banco de érganos, tejidos no
hematicos y células.

C. Extraccion, analisis,
conservacion, preparacion y
suministro de érganos, tejidos

y células. 1. Formato FF-COFEPRIS-16,
4 debidamente requisitado.
1 COFEPRIS-05-037 D. Trasplantes ~de  6rganos, - > e
tejidos y células. 2. Titulo profesional.
E. Servicios de sangre (Banco de 3. Certificado de la especialidad.
sangre, Centro de

procesamiento de sangre,
Centro de colecta de sangre,
Centro de distribucion de
sangre y productos
sanguineos, Servicio  de
transfusion  hospitalario vy
Centro de calificacion
biolégica).

F. Medicina regenerativa.

Servicio de hemodialisis.

H. En que se practiguen actos
quirargicos y/u obstétricos.

®
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2 COFEPRIS-05-057

Aviso de modificacion o baja de
responsable sanitario del
establecimiento de servicios de salud
que opera con licencia sanitaria, con los
siguientes supuestos:

A. Disposicién de células
troncales (Centro de colecta
de células troncales y Banco
de células troncales).

B. Banco de érganos, tejidos no
hemaéticos y células.

C. Extraccion, analisis,
conservacion, preparacion y
suministro de 6rganos, tejidos
y células.

D. Trasplantes de
tejidos y células.

E. Servicios de sangre (Banco de
sangre, Centro de
procesamiento de sangre,
Centro de colecta de sangre,

6rganos,

Centro de distribucién de
sangre y productos
sanguineos, Servicio  de
transfusion  hospitalario y
Centro de calificacion
biologica).

F. Medicina regenerativa.
G. Servicio de hemodidlisis.

H. En que se practiquen actos
quirargicos y/u obstétricos.

Formato FF-COFEPRIS-17,
debidamente requisitado.

Titulo profesional.
Certificado de la especialidad.

ARTICULO DECIMO SEPTIMO.- Con el objeto de optimizar el procedimiento para la obtencion de
registros sanitarios de medicamentos y reducir cargas administrativas en beneficio de los solicitantes, el
interesado deberd presentar el Plan de Manejo de Riesgos dentro del Modulo 1 del Documento Técnico
Comun (CTD, por sus siglas en inglés), en el cual debera incluirse el programa de farmacovigilancia
correspondiente. En consecuencia, no sera necesario presentar dicho Plan mediante escrito libre.

La Comision Federal para la Protecciébn contra Riesgos Sanitarios realizard la remision de la
documentacion referida a la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos para los efectos conducentes.

ARTICULO DECIMO OCTAVO- Se actualizan los requisitos de los siguientes tramites establecidos en el
ACUERDO por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de
octubre de 2025 de la siguiente manera:

No. Homoclave

Nombre del tramite

Requisitos después de la simplificacion

1 COFEPRIS-06-001

Registro de Plaguicidas Quimicos
Técnicos.

Requisitos generales:

1.
2.

3.
4.

8.

9.

Formato o formulario creado para tales
efectos.

Comprobante del pago de derechos.
Proyecto de etiqueta.

Andlisis de la identidad y composicion,
excepto contenido minimo y maximo,
isbmeros, impurezas y otros subproductos
cuando la molécula ya haya sido
registrada en México y su registro se
encuentre vigente.

Carta proveedor.

Propiedades fisico-quimicas cuando no
exista molécula previamente registrada.
Estudios toxicoldgicos.

Estudios ecotoxicolégicos y de destino
ambiental.

Métodos analiticos, cuando no exista una
molécula previamente registrada.

En caso de que sean biocidas técnicos, ademas
deberan presentar:

10. Estudio de estabilidad.
En caso de contar con carta de acceso y uso de la
informacion, se exentara de presentar los estudios
de los requisitos 6 y/u 7 y/o 8.




Lunes 4 de mayo de 2026

DIARIO OFICIAL

(Edicion Vespertina) 43

COFEPRIS-06-011

Registro de Plaguicidas Quimicos
Técnicos y/o Formulados por
Equivalencia.

Requisitos generales:

1. Formato o formulario creado para tales
efectos.

Comprobante del pago de derechos.
Andlisis de la identidad y composicion.
Estudios toxicoldgicos.

Proyecto de etiqueta.

6. Carta de proveedor.

Cuando se solicite la evaluacion por equivalencia
quimica de los plaguicidas técnicos, ademas
debera presentar:

7. Informacién Quimica.

Cuando se solicite la evaluacion por equivalencia
quimica y perfil toxicolégico, de plaguicidas
técnicos, ademas debera presentar:

7.  Informacion quimica.

8. Informacién toxicolégica.

Para el caso de Plaguicidas Formulados, ademés
deberan presentar:

7. Propiedades fisicas que correspondan al

tipo de formulacion.
Para el caso de Plaguicidas formulados de uso
agricola, ademas deberan presentar:

7.  Estudio de limite maximo de residuos.

Cuando se solicite el registro para un plaguicida
qguimico formulado y no se tenga previamente
registrado el plaguicida quimico técnico, ademas
debera presentar los requisitos sefialados
anteriormente  correspondientes al plaguicida
quimico técnico, el cual deberd contar con
categoria de peligro con numero arabigo.
En caso de contar con carta de acceso y uso de la
informacion, se exentara de presentar los estudios
del requisito 4 y/o 7 en el caso de plaguicidas
formulados.

o kv

COFEPRIS-06-016

Modificacién técnica de registro de
Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.

Requisitos generales:

1. Formato o formulario creado para tales
efectos.

2. Comprobante del pago de derechos.

3. Proyecto de etiqueta.
En el caso de modificacion o ampliaciéon de
aspectos relacionados con su utilidad o uso, para
plaguicidas quimicos formulados agricola, ademas
deberan presentar:

4. Estudios de limites maximos de residuos.
En el caso de modificacion o ampliacion de
aspectos relacionados con su utilidad o uso, para
plaguicidas quimicos formulados de uso doméstico,
jardineria, urbano, pecuario, forestal, salud publica
y biocidas:

4.  Analisis de Identidad y composicion.
En el caso de la modificacion por ajuste de la fecha
de caducidad:

4. Estudio de estabilidad.
En el caso de modificacién por cambios en los
inertes de una formulacion:

4. Andlisis de identidad y composicién

comparativo.

5. Estudios toxicolégicos.
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ARTICULO DECIMO NOVENO.- El requisito “estudios toxicolégicos” en los tramites COFEPRIS-06-002,
COFEPRIS-06-011 y COFEPRIS-06-016, corresponde a la acreditacion de la categoria de peligro, por lo que
continuara aplicdndose la Norma Oficial Mexicana NOM-232-SSA1-2009, Plaguicidas: que establece los
requisitos del envase, embalaje y etiquetado de productos grado técnico y para uso agricola, forestal,
pecuario, jardineria, urbano, industrial y doméstico, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de
abril de 2010 y sus modificaciones correspondientes al 04 de abril de 2012 y 18 de diciembre de 2018, por
tanto, se podran seguir presentando para acreditar este requisito los calculos para la clasificacion.

ARTICULO VIGESIMO.- Los sujetos regulados que deseen obtener el registro de plaguicidas o nutrientes
vegetales que sean destinados exclusivamente a la exportacion, deberan hacerlo mediante las homoclaves
COFEPRIS-06-001, COFEPRIS-06-002, COFEPRIS-06-005 0 COFEPRIS-06-022, segun corresponda, por lo
que deberan presentar Gnicamente los requisitos establecidos en el articulo 14 del DECRETO por el que se
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de Registros,
Autorizaciones de Importacion y Exportacién y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos de fecha 13 de febrero de 2014, con excepcion de
la Carta Compromiso, toda vez que la manifestacion bajo protesta de decir verdad de que no comercializara el
producto en territorio nacional estara contenida en el formato de solicitud.

ARTICULO VIGESIMO PRIMERO.- Los sujetos regulados cuando realicen la solicitud del tramite
COFEPRIS-06-022, correspondiente al Registro de Nutrientes Vegetales, deberan incluir, segin corresponda,
la informacion técnica establecida en el articulo 12, fraccion X, del Reglamento en Materia de Registros,
Autorizaciones de Importacién y Exportacion y Certificados de Exportacién de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos.

ARTICULO VIGESIMO SEGUNDO.- Los sujetos regulados deberan presentar la solicitud del tramite con
homoclave COFEPRIS-01-007 mediante el formato FF-COFEPRIS-28.

ARTICULO VIGESIMO TERCERO.- La veracidad de la informacién contenida en los requisitos
presentados por los solicitantes es de su directa responsabilidad, por lo que, en caso de existir falsedad, se
aplicaran las sanciones administrativas y penas establecidas en los ordenamientos respectivos para quienes
se conduzcan con falsedad ante la autoridad competente.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios se encuentra facultada para revisar,
verificar y, en su caso, validar la informacién proporcionada por los sujetos regulados, de conformidad con las
disposiciones juridicas aplicables. En caso de advertir irregularidades, falsificacion, alteracion o cualquier otra
inconsistencia en la informacién que sirvi6 de base para el otorgamiento de la autorizacién segun
corresponda, la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios podra revocar la misma e
imponer las medidas de seguridad y las sanciones administrativas que resulten procedentes, en términos del
marco normativo vigente.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor a los treinta dias habiles siguientes a su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacidn.

SEGUNDO. Los tramites ingresados con anterioridad a la publicacion del presente Acuerdo, se resolveran
de conformidad con la normatividad aplicable vigente en el momento de su presentacion.

TERCERO. La Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios armonizara la informacion
que resulte necesaria en las fichas de tramites inscritas en el Portal Ciudadano Unico de Tramites y Servicios,
de conformidad con lo establecido en los articulos 53 y 54 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites
Burocraticos.

CUARTO. La Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios debera realizar las gestiones
correspondientes para las adecuaciones necesarias a los instrumentos normativos, los procedimientos
administrativos, sistemas de registro, o cualquier otro mecanismo vinculado al presente Acuerdo dentro del
plazo maximo de un afio, contado a partir de su entrada en vigor.

QUINTO. La reduccion de tiempo sefialada en el Articulo Sexto del presente Acuerdo entrard en vigor una
vez que se hayan implementado, habilitado y se encuentren en funcionamiento las herramientas tecnoldgicas
y plataformas necesarias para su presentacion y resolucion de los tramites.

SEXTO.-La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios propondra la celebracion de
acuerdos de coordinacién con los gobiernos de las entidades federativas para formalizar la transferencia de
competencia a nivel estatal de los trdmites con homoclaves COFEPRIS-05-084 y COFEPRIS-05-087, en un
plazo de seis meses contados a partir de la entrada en vigor del presente Acuerdo.
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SEPTIMO.- Con la entrada en vigor del presente Acuerdo, se deja sin efecto lo sefialado en el articulo
tercero respecto de los tramites con homoclaves COFEPRIS-05-037 y COFEPRIS-05-057 del Acuerdo por el
gue se establecen acciones de simplificaciéon para tramites que se realizan ante la Comisiéon Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 04 de julio de 2025.

OCTAVO.- En tanto la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios realiza las
modificaciones a la Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas
de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada, y al
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica, aplicables
al tramite COFEPRIS-05-039 correspondiente al Permiso Sanitario de Construccion de Establecimientos
Médicos, se seguira solicitando el Programa médico-arquitectonico, el cual deberéa elaborarse conforme a lo
establecido en los “Lineamientos para el Programa médico-arquitectdnico” que seran difundidos en la pagina
oficial de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios: https://www.gob.mx/cofepris y
seran publicados en el Diario Oficial de la Federacion a la entrada en vigor del presente Acuerdo.

NOVENO.- La modificacién a la Autorizacion de Tercero correspondiente al tramite con homoclave
COFEPRIS-07-001, no podra ser presentada hasta en tanto la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios realice las modificaciones correspondientes e implemente los Lineamientos en los que se
establezcan los requisitos que se deben presentar. Dichos Lineamientos seran emitidos y difundidos en la
pagina oficial de la Comisibn Federal para la Proteccibn contra Riesgos Sanitarios:
https://www.gob.mx/cofepris, y seran publicados en el Diario Oficial de la Federacién a la entrada en vigor del
presente Acuerdo.

DECIMO.- Para el tramite COFEPRIS-05-034 correspondiente a la Licencia Sanitaria de Establecimientos
de Servicios de Salud, el sujeto regulado debera presentar el documento que sustente las actividades que
pretenda desarrollar de acuerdo a los “Lineamientos para los Establecimientos de Servicios de Salud" o a los
“Lineamientos para el programa médico de servicios de salud", segun corresponda, los cuales seran
difundidos en la péagina oficial de la Comisiobn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios:
https://www.gob.mx/cofepris, y seran publicados en el Diario Oficial de la Federacion al entrar en vigor el
presente Acuerdo. De considerarlo, podré presentar el programa médico o manual de procedimientos o
procedimientos normalizados de operacién ya implementados en el establecimiento, segun corresponda,
en tanto la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios realice las adecuaciones a la
normatividad aplicable.

DECIMO PRIMERO.- Con la entrada en vigor del presente Acuerdo, se deja sin efecto Gnicamente la
denominacion y los requisitos establecidos para la homoclave COFEPRIS-02-001 establecidos en el Acuerdo
por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS-01-007-A, COFEPRIS-01-007-B, COFEPRIS-02-
001-A y COFEPRIS-02-001-B) publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de abril de 2025.

DECIMO SEGUNDO.- El Articulo Octavo del presente Acuerdo entrara en vigor una vez que la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios realice las mejoras a las plataformas digitales, por lo que
toda persona que realice la solicitud de cualquiera de los tramites materia del presente Acuerdo, debera
presentar el instrumento legal o documento a través del cual acredita la personalidad con la que se ostenta,
sea persona fisica o moral.

DECIMO TERCERO.- Los regulados que hayan obtenido el Registro de Plaguicidas o Nutrientes
Vegetales Exclusivos para Exportacién mediante las homoclaves COFEPRIS-06-021, COFEPRIS-06-023,
COFEPRIS-06-032 y COFEPRIS-06-033, para realizar cualquier modificacion o prérroga del mismo, debera
hacerlo mediante las homoclaves COFEPRIS-06-016, COFEPRIS-06-017, COFEPRIS-06-024 y COFEPRIS-
06-031, segln corresponda.

DECIMO CUARTO.- Con la entrada en vigor del presente Acuerdo, se dejan sin efectos los requisitos de
los tramites COFEPRIS-06-001, COFEPRIS-06-011 y COFEPRIS-06-016 sefialados en el articulo tercero del
Acuerdo por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 22 de
octubre de 2025, asi como lo sefialado en el articulo sexto transitorio.

Dado en la Ciudad de México, a 30 de abril de 2026.- Secretario de Salud, David Kershenobich
Stalnikowitz.- Rubrica.
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ACUERDO por el que se actualizan los medios de presentacion de los tramites COFEPRIS-04-010 Solicitud de
autorizacion de protocolo de investigacion en seres humanos y COFEPRIS-09-012 Solicitud de modificacién o
enmienda a la autorizacién de protocolo de investigacion .

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de
Salud.- Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, Secretario de Salud, con fundamento en lo dispuesto en los
articulos 40, parrafo cuarto y 25, ultimo parrafo de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
26, fraccion XVIy 39, fraccion XXI de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 5, 6, fraccion |,
I, 1, V, VII, IX, XI, Xl 'y XV, 8, 9, fraccion Xll, 10, fraccién Il y IX, 19 y 24 de la Ley Nacional para Eliminar
Tramites Burocraticos; 10, 20, 30, fraccion IX, 40, fraccién Ill, 17 Bis, fracciones IV y VI, 100 y 102 de la Ley
General de Salud; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 14, fracciones V, VIl y VIII, 62, 69, 73
y 116, fracciones Il y IV del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud;
39 del Reglamento de Insumos para la Salud, y 1, 2, apartado C, fraccion Il y 7, fracciones XVII, XIX y XXXV
del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; vy,

CONSIDERANDO

Que, el articulo 4o, parrafo cuarto, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos consagra
el derecho humano que toda persona tiene a la proteccion de la salud.

Que, el articulo 25, ultimo pérrafo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que las autoridades de todos los 6rdenes de gobierno, dentro del ambito de sus competencias, deberan
implementar politicas publicas de mejora regulatoria para la simplificaciéon de regulaciones, tramites, servicios
y demas objetivos que establezca la ley nacional en la materia.

Que, los articulos 30, fraccion IX, 4o, fraccién Il y 17 Bis de la Ley General de Salud establecen que la
Secretaria de Salud es una autoridad sanitaria que ejercera las atribuciones de coordinacién y autorizacion de
la investigacion para la salud y el control de ésta en los seres humanos, a través de un Organo
desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Que, el articulo 17 bis fraccion IV de la Ley General de Salud, establece que la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios evalla, expide o revoca las autorizaciones que en las materias de su
competencia se requieran, asi como aquellos actos de autoridad que, para la regulacidn, el control y el
fomento sanitario se establecen o deriven de esa Ley, sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas y los
demas ordenamientos aplicables.

Que, el articulo 6 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos, establece que, entre otros, las
dependencias, organos desconcentrados y entidades de la Administraciéon Publica Federal regirdn su
actuacion en apego a los principios de certeza juridica, confianza ciudadana, simplificacién, accesibilidad,
publicidad y transparencia, entre otros.

Que, de conformidad con los articulos 8 y 10 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos, la
Agencia de Transformacion Digital y Telecomunicaciones es la Autoridad Nacional de Simplificacion y
Digitalizacion y tiene, entre otras, la atribucion de realizar propuestas de simplificacion y digitalizacion de
tramites y servicios a los sujetos obligados, asi como coordinar y supervisar su implementacion.

Que, conforme a lo sefialado en el articulo 24 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos, los
tramites y servicios previstos en leyes, reglamentos, manuales, lineamientos o cualquier otra disposicion,
podran ser simplificados mediante acuerdos generales que emitan las personas titulares de los Sujetos
Obligados.

Que, en términos del ARTICULO CUARTO TRANSITORIO, del Acuerdo por el que se establecen acciones
de simplificacién para tramites que se realizan ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios publicado en el DOF el 28 de abril del 2025, este 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud
debera realizar las adecuaciones necesarias a los instrumentos normativos, procedimientos administrativos,
sistemas de registro, plataforma digital o cualquier otro mecanismo vinculado al Acuerdo.

Que, la implementacion de un esquema de atencion virtual (digital) y presencial (fisico), permite ampliar el
acceso a los tramites, reducir cargas administrativas, mejorar la eficiencia operativa y garantizar la continuidad
qgue se brinde en la atencion adecuada a las solicitudes de Autorizacion, Modificacion o Enmienda de
Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.

Que resulta necesario actualizar los medios de presentacion de los tramites relacionados con la
autorizacion de protocolos de investigacién en seres humanos, asi como sus modificaciones o enmiendas, a
fin de hacerlos mas eficientes, accesibles y acordes con las acciones de mejora regulatoria, por lo que he
tenido a bien expedir el siguiente:
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ACUERDO POR EL QUE SE ACTUALIZAN LOS MEDIOS DE PRESENTACION DE LOS TRAMITES
COFEPRIS-04-010 “SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS” Y COFEPRIS-09-012 “SOLICITUD DE MODIFICACION O ENMIENDA A LA AUTORIZACION
DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION”

ARTICULO PRIMERO. La presentacion de las solicitudes de tramites bajo la homoclave COFEPRIS-04-
010 y COFEPRIS-09-012 se realizard mediante un procedimiento hibrido, consistente en el ingreso de la
solicitud a través de la plataforma DIGIPRIS: Regulacién en Linea; y para aquellas solicitudes que deriven en
una autorizacion, su entrega se llevard a cabo por conducto del Centro Integral de Servicios (CIS) de la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

ARTICULO SEGUNDO. La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios adoptara como
medio oficial de comunicacion el correo electrénico sefialado por la persona solicitante, a efecto de practicar
avisos y notificaciones, en su caso, de la prevencion o el desechamiento correspondiente. Tratdndose de la
prevencioén se realizara por una sola ocasion y debera ser desahogada a través de la Nube Ensayos Clinicos
(EC), dentro del plazo que al efecto se establezca en el requerimiento respectivo.

El desahogo de la prevencion debera realizarse en una Unica carga de archivos, por lo que la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios no tomara en cuenta la documentaciéon que sea cargada
posterior a esta primera carga.

ARTICULO TERCERO. La presentacion de los documentos establecidos en el articulo quinto del Acuerdo
por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado el 28 de abril de 2025 en el Diario Oficial de la
Federacion, podra realizarse desde el ingreso de la Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en
Seres Humanos, o0 en su caso, dentro del plazo previsto en dicho articulo quinto. Dichos documentos no seran
objeto de dictaminacion por la autoridad como condicién para el otorgamiento del tramite, por lo tanto, la
autorizacion no estara sujeta a la evaluacion de su contenido por la autoridad, sin perjuicio de la obligacién de
presentacion y de las consecuencias previstas en el Acuerdo referido.

ARTICULO CUARTO. Se elimina la modalidad D. “Investigacién sin Riesgo”. (Estudios observacionales
gue emplean técnicas, métodos de investigacién documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los sujetos de
investigacion) del tramite “Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos”, con
homoclave COFEPRIS-04-010.

En consecuencia, la Investigacion sin Riesgo debera de cumplir con la normatividad aplicable y ya no
requerira autorizacion por parte de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para
poder llevarse a cabo.

ARTICULO QUINTO. Se actualizan los requisitos del tramite “Solicitud de Autorizacién de Protocolo de
Investigacion en Seres Humanos” con homoclave COFEPRIS-04-010 de la siguiente manera:

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos

. Requisitar formulario en linea.
Solicitud de Autorizaciéon de Protocolo 2

de Investigacion en Seres Humanos.
Con los siguientes supuestos:

Para personas fisicas se debera
presentar la carta poder simple del
apoderado o el documento que acredite

A.  Medicamentos, Biologicos y la representacion legal en su caso.

Biotecnoldgicos. ,
Para personas morales se debera

presentar instrumento publico, que
acredite la representacion legal.

B. Medicamentos (Estudio de
Bioequivalencia)

C. Nuevos Recursos (estudio de .
Comprobante de pago correspondiente.

1 COFEPRIS-04-010 materiales, injertos, )
trasplantes prétesis 4. Formato Unico del Patrocinador
procedimientos fisicos, debidamente requisitado.
guimicos y quirdrgicos) y otros 5.  Protocolo de investigacion.

métodos  de prevencion,
diagnéstico, tratamiento vy
rehabilitacion que se realicen
en seres humanos o en sus

productos biolégicos, excepto
los farmacoldgicos. 8. Dictamen aprobatorio del Comité de

Etica e Investigacion.

Manual del Investigador o documento
equivalente.

7. Registro/Acreditacion del Comité de
Etica e Investigacion (CEI)
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9. Formato Unico del titular de la institucion
o establecimiento donde se realizara la
investigacion, debidamente requisitado.

10. Formato Unico del Investigador Principal
y del Equipo de Investigacion,
debidamente requisitado asi como las
constancias de estudios que acrediten
la competencia técnica, en buenas
practicas clinicas 'y  experiencia
especializada del investigador principal
y del Equipo de Investigacion.

11. Certificado del cumplimiento de las
Buenas Précticas de Fabricaciéon para
productos de investigacion o documento
equivalente e Informe y Resultados de
Estabilidad del Producto de
Investigacion y placebo.

ARTICULO SEXTO.- Se actualiza la denominacion del siguiente tramite:

No. Homoclave Nombre del tramite Actualizacion del nombre del tramite
Solicitud de modificacion o enmienda a la
Solicitud de modificacion o enmienda a la | @autorizacién de Protocolo de Investigacion en

1 COFEPRIS-09-012 | autorizacién de Protocolo de | Seres Humanos. Con las siguientes formas:

Investigacion en Seres Humanos.

A. De resolucion inmediata.

B. Con dictaminacion.

ARTICULO SEPTIMO. Sera un tramite de resolucién inmediata aquel en el que la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios Unicamente valide el pago de derechos respectivo y emita la
constancia, siempre que cumpla con los requisitos aplicables y, a través de los mecanismos y sistemas
establecidos.

Sera un tramite con dictaminacion, aquel en el que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios realice un proceso de evaluacion, a fin de emitir una resolucion.

ARTICULO OCTAVO. Los supuestos de la resolucion inmediata del tramite sefialado en el articulo sexto

seran los siguientes:

. Producto .
o Supuestos aplicables a la Tiempo de
No. Homoclave Nombre del tramite L. . documental .,
resolucién inmediata resolucion
generado
e E.- Para cambio o
Solicitud de modificacién o integracion al equipo
enmienda a la autorizacion de investigacion.
1 COFEPRIS-09-012 | de Protocolo de e F.- Cambios al Centro Constancia Inmediato
Investigacion en  Seres de Urgencias.
Humanos. e K.- Cambio o adicién
de importador.

ARTICULO NOVENO. Los supuestos de la resolucién inmediata que corresponden a la emision de una
constancia por la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, surtiran los efectos de
autorizacion, debiendo conservarse como anexo, cuando asi corresponda; por lo que, una vez presentada
dicha informacion, podra ser revisada y sujeta a verificacion por la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, a fin de ejercer sus funciones de control y vigilancia sanitaria conforme a la normatividad

aplicable.
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ARTICULO DECIMO. Las modificaciones o enmiendas que se soliciten a través de la homoclave
COFEPRIS-09-012, podran presentarse en un mismo momento de conformidad con lo establecido en el
articulo segundo, numeral 5 del ACUERDO por el que se establecen acciones de simplificacién para tramites
que se realizan ante la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario
Oficial de la Federal el 28 de abril de 2025. En este sentido, la solicitud de una modificacién o enmienda no
estara sujeta al otorgamiento de ninguna autorizacion en particular.

ARTICULO DECIMO PRIMERO. La veracidad y autenticidad de la informacién y documentacion
presentada por los solicitantes, titulares, patrocinadores, comités, instituciones o establecimientos para la
salud y demas actores que intervengan en las solicitudes, es de su directa responsabilidad. Por lo que, en
caso de existir falsedad, alteracion, simulacién o cualquier otra irregularidad documental, la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios podra revocar o suspender los efectos de cualquier autorizacion
0 constancia correspondiente y aplicar las medidas de seguridad sanitarias y las sanciones administrativas
gue resulten procedentes, en términos del marco normativo vigente.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO. Los Protocolos de Investigacion, el Manual del Investigador y los
Formatos de Consentimiento y/o asentimiento informado, seran registrados, evaluados y dictaminados
conforme al articulo 41 Bis Fraccion Il de la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables.

ARTICULO DECIMO TERCERO. La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
revisard y verificara la informacion proporcionada en la solicitud y durante el desarrollo del protocolo de
investigacion, sus enmiendas o modificaciones por los Titulares, Patrocinador, Institucion o establecimiento
para la salud, Comité de Etica e Investigacién, Comité de Bioseguridad, Investigador principal y su equipo,
Centro de atencion de urgencias médicas, Organizaciones de Investigaciébn por Contrato y Terceros
autorizados como unidad clinica, de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables. En caso de
advertir irregularidades, falsificacién, alteracion o cualquier otra inconsistencia en la informacion que sirvio de
base para el otorgamiento de la autorizacién del protocolo de investigacion, la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios podra revocar la misma e imponer las medidas de seguridad y las
sanciones administrativas que resulten procedentes, en términos del marco normativo vigente.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia habil siguiente de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

SEGUNDO. Para los tramites de resolucion inmediata establecidos en el articulo octavo del presente
Acuerdo, en tanto se realizan las adecuaciones a los sistemas y plataformas de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se podran recibir y se emitira la constancia en un plazo méaximo de 10
dias héabiles.

TERCERO. La presentacion de las solicitudes de tramites bajo la homoclave COFEPRIS-04-010 y
COFEPRIS-09-012 se continuaréa realizando a través de la plataforma DIGIPRIS: Regulacion en Linea, en
tanto se encuentren en gestion las adecuaciones necesarias en las herramientas tecnoldgicas que permitan la
optimizacion de los procesos, mismas que se daran a conocer en el portal oficial de la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

CUARTO. Las solicitudes de autorizacion sanitaria que se encuentren en tramite a la fecha de entrada en
vigor del presente Acuerdo seran tramitadas conforme a lo dispuesto en el mismo.

QUINTO. Las autoridades competentes deberan efectuar las adecuaciones necesarias a los instrumentos
normativos, procedimientos administrativos, sistemas de registro o cualquier otro mecanismo relacionado al
presente Acuerdo en un plazo méaximo de un afio contado a partir de su entrada en vigor.

SEXTO. Se dejaran de solicitar los requisitos consistentes en “Formato Unico del Patrocinador
debidamente requisitado” y “Formato unico del titular de la institucion o establecimiento donde se realizara la
investigacion” en el tramite COFEPRIS-04-010, una vez que se cuente con las mejoras en las herramientas
tecnolégicas para la sustanciacion del tramite.

SEPTIMO. Con la entrada en vigor del presente Acuerdo, se deja sin efectos el formato Gnico de comités
publicado en el Acuerdo por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan
ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios publicado en el DOF el 28 de abril del
2025, el cual es sustituido por el Dictamen aprobatorio del Comité de Etica e Investigacion.

OCTAVO. Con la entrada en vigor del presente Acuerdo, se deja sin efectos lo establecido en el articulo
segundo numeral 1, 2, 3y 4 del Acuerdo por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que
se realizan ante la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios publicado en el DOF el 28
de abril del 2025.

Dado en la Ciudad de México, a 28 de abril de 2026.- Secretario de Salud, David Kershenobich
Stalnikowitz.- Rubrica.



