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SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comision 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 26, fraccion XVI y 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 5, 8, fraccion V y 84, de la Ley General de Mejora Regulatoria; 3, fracciones |
y XXIV, 17 bis, parrafo segundo, fraccion VI, 17 bis 1, 17 bis 2, 47, 194, 200, 200 Bis, 202, 203, 259, 260, 283,
286 Bis, 371 de la Ley General de Salud; 1, 2, apartado C, fraccion Il y 7, fracciones XVI, XVII, XIX'y XXXV, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 144, 154 y 183 del Reglamento de Insumos para la Salud; 2,
fracciones | y Il, 90, fraccién | y 99 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios; la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015 Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos; el Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos para autorizar la
distribucion o venta de lotes de productos bioldgicos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de
julio de 2014; y el Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios,
asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de
Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de
los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, y su
Acuerdo modificatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 24 de enero de 2022.

CONSIDERANDO

Que el articulo 25, ultimo parrafo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece
que las autoridades de todos los 6rdenes de gobierno, en el ambito de su competencia, deberan implementar
politicas publicas de mejora regulatoria para la simplificacion de regulaciones, tramites, servicios y demas
objetivos que establezca la ley general en la materia;

Que la Ley General de Salud, reglamentaria del articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, prevé como atribucion de la Secretaria de Salud, el ejercicio de las funciones de control y regulacién
sanitarias en materia de salubridad general, respecto de los establecimientos, actividades, productos y servicios,
que senala la misma Ley;

Que el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, establece que la Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios en las materias a que se refiere el articulo 3o0. de la Ley,
a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios;

Que la Ley General de Salud en sus articulos 200 y 200 Bis y 202 faculta a la Secretaria de Salud para
determinar los establecimientos que no requieran de autorizacién sanitaria, los cuales deberan cumplir los
requisitos establecidos en las disposiciones aplicables, asi como dar aviso de funcionamiento, modificacion o
baja a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Que los articulos 259 y 260 de la Ley General de Salud establecen que los establecimientos destinados al
proceso de medicamentos deberan contar con un responsable de la identidad, pureza y seguridad de los
productos y reunir los requisitos previstos en la normatividad aplicable.

Que el articulo 203 de la Ley General de Salud establece que el titular de la autorizacion de un producto
podra permitir que éste sea elaborado en todo o en parte por cualquier fabricante, para lo cual debera dar aviso
a la Secretaria de Salud, dentro de los quince dias siguientes al inicio del proceso de fabricacion externa de los
productos.

Que de conformidad con el articulo 6 de la Ley General de Mejora Regulatoria, la expedicion de los tramites
y servicios deberan respetar los principios de legalidad, reserva de ley, jerarquia normativa y todos aquellos que
tiendan a los objetivos de dicho instrumento;

Que el articulo 8 de la Ley General de Mejora Regulatoria indica que son objetivos de la politica de mejora
regulatoria simplificar y modernizar los tramites y servicios, mismos que podran ser simplificados mediante
acuerdos generales publicados en el medio de difusién correspondiente;

Que de conformidad con el articulo 84 de la Ley General de Mejora Regulatoria, los Tramites y Servicios
previstos en leyes, reglamentos o cualquier otra disposicién, podran ser simplificados mediante acuerdos
generales que publiquen los titulares de los sujetos obligados, en los que se podra autorizar el uso de
herramientas electronicas para la presentacion de tramites y/o la implementacion de cualquier otra accién de
mejora; y,
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Que de conformidad con el articulo 7, fraccion XXVIII del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, ésta
tiene facultades para determinar, mediante acuerdo que se publicara en el Diario Oficial de la Federacion, los
establecimientos que deberan dar aviso de funcionamiento a la Secretaria.

Por lo anterior, y con el propdsito de implementar las acciones de simplificacion, se expide el siguiente:

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 obligacién de presentar de manera fisica los siguientes requisitos, no
obstante, la informacién indispensable contenida en ellos se debera requisitar en los formatos fisicos o en linea,
segun proceda, para la debida sustanciacién de los tramites:

Homocl |
No. ° o’c a_ve de Nombre del tramite Requisitos eliminados
tramite

1. Datos de la ambulancia.
2. Datos del responsable sanitario.

3. Datos del producto.
Aviso de funcionamiento y de responsable
1 COFEPRIS-05-036 sanitario del establecimiento de Servicios de
Salud.

4. Modificacién o actualizaciéon de datos
para establecimientos.

5. Datos del Solicitante.
6. Datos del Predio.

7. Datos del propietario.

1. Datos de la ambulancia.

Aviso de modificacién o baja al Aviso de | 2. Datos del responsable sanitario.
2 COFEPRIS-05-056 | funcionamiento y/o responsable sanitario del [ 3. Modificacién o actualizacion de datos
establecimiento de Servicios de Salud. para establecimientos.

4. Datos del Solicitante.

Aviso de actualizacion de datos o baja del . Para persona moral:
establecimiento de Salud con Servicio de | 1, Copia legible de identificacion oficial del
3 COFEPRIS-09-016 extraccion, analisis, conservacion, representante  legal  (Credencial  del

preparacion y suministro de drganos, tejidos y | |nstituto Nacional Electoral (INE) o
células. pasaporte vigente o cartilla del servicio
militar nacional o licencia de manejo).

Aviso de actualizacion de datos o baja del
4 COFEPRIS-09-017 | establecimiento de Salud con Servicio de e  Para persona fisica:

trasplantes de érganos, tejidos y células. 2. Copia legible de identificacion oficial del
representante legal (IFE, pasaporte vigente
o licencia de manejo).

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de Salud con Servicio de
banco de 6rganos, tejidos no hematicos y e Parainstituciones publicas:
células. 3. Copia legible del nombramiento de la
institucién que representa.

5 COFEPRIS-09-018

Aviso de actualizacion de datos o baja del _ _ _ o o
COFEPRIS-09-020- | establecimiento de Salud con disposicion de | 4- Copia legible de identificacion oficial del

A células troncales. Modalidad A.- Centro de | representante legal (Credencial ~del
colecta de células troncales. Instituto  Nacional Electoral (INE) o
- — - pasaporte vigente o cartilla del servicio
Aviso de actualizacion de datos o baja del | yjjitar nacional o licencia de manejo).
COFEPRIS-09-020- | establecimiento de salud con disposicién de L .
7 . Para actualizacion o cambio de

B células troncales. Modalidad B.- Banco de

K personas autorizadas:
células troncales.

5. Copia legible de identificacion oficial de
personas autorizadas (Credencial del
Instituto  Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio

Aviso de actualizacion de datos o baja del [ |- nacional o licencia de manejo).

8 COFEPRIS-09-021 establecimiento de salud de medicina

regenerativa. e  Parabaja:

6. Original de la licencia sanitaria o en su
caso acta ministerial original del robo o
extravio de la misma.
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COFEPRIS-09-019-

Aviso de actualizacién de datos o baja del

. Para persona moral:

9 |a establecimiento de salud con servicios de | 1. Copia legible de identificacion oficial del
sangre. Modalidad A.- Banco de sangre. representante  legal (Credencial del
Aviso de actualizacién de datos o baja del | Instituto Ngcional EIecForaI (INE). o
10 | COFEPRIS-09-019- | establecimiento de salud con servicios de pasaporte vigente o cartilla del servicio
B sangre. Modalidad: Modalidad B.- Centro de | Militar nacional o licencia de manejo).
procesamiento de sangre. e  Para persona fisica:
COFEPRIS.09-019. Aviso de actualizacion de datos o baja del 2. Copia legible de identificacion ofic.ial del
L establecimiento de salud con servicios de | FePresentante legal (IFE, pasaporte vigente
sangre. Modalidad C.- Centro de colecta. o licencia de manejo).
- . - . Para instituciones publicas:
Aviso de actualizacion de datos o baja del 3. Copia ledible del bramiento. Copi
12 COFEPRIS-09-019- | establecimiento de salud con servicios de I. ,bcl’plg Iegl eb e _nortn rdam||er'1 O.t't op’|a
D sangre. Modalidad D.- Centro de distribucion egible de nc;m ramiento de fa Institucion
de sangre y componentes sanguineos. que representa.
- — - 4. Copia legible de identificacion oficial del
Aviso de actualizacion de datos o baja del representante legal (Credencial  del
13 COFEPRIS-09-019- establemmlent_o de salud con servicios _Qe Instituto  Nacional Electoral (INE) o
E sangre. Modalidad E.- Servicio de transfusion pasaporte vigente o cartila del servicio
hospitalario. militar nacional o licencia de manejo).
. Para actualizacion o cambio de
personas autorizadas
5. Copia legible de identificacion oficial de
ersonas autorizadas (Credencial del
Aviso de actualizacion de datos o baja del Fnstituto Nacional EIe(EtoraI (NE) o
14 | COFEPRIS-09-019-F establemmlentg de salud con serw_c_los _Qe pasaporte vigente o cartila del servicio
sangre. Modalidad F.- Centro de calificacion militar nacional o licencia de manejo)
biologica. . .
. Para baja:
6. Original de la licencia sanitaria o en su
caso acta ministerial original del robo o
extravio de la misma.
1. Datos del responsable sanitario a
modificar.
2. Cédula profesional.
i izacio i 3. Comprobante de domicilio.
COFEPRIS-05-124- Aviso de_a gctuallzamon de datos o baja del ‘ p .
15 A establecimiento de salud en que se preste | 4. Titulo profesional.
servicio de hemodialisis. 5. Acta constitutiva
6. Devolucion del acuse de aviso de
responsable sanitario o acta ante ministerio
publico por robo o extravio.
Avi g b o del 1. Cédula Profesional.
COFEPRIS-05-125- VIso - de  responsable sanltarlo. 95 carta de designacién del responsable
16 establecimiento en que se preste servicio de .
A i sanitario.
hemodialisis.
3. Titulo profesional.
1. Datos del responsable del
Aviso de actualizacion de datos o baja del | establecimiento que utiliza fuentes de
17 COFEPRIS-05-060- | establecimiento médico que utiliza fuentes de | radiacion para fines médicos, de
A radiacién para fines médicos o de diagndstico. | diagnéstico o tratamiento.
Modalidad A.- Rayos X. 2. Modificacion de  datos  del
establecimiento.
Aviso de actualizacién de datos o baja del | 3. Datos del Solicitante.
18 COFEPRIS-05-060- | establecimiento médico que utiliza fuentes de | 4. Datos del Predio.
B radiacion para fines médicos o de diagnéstico. | 5 patos del propietario.
Modalidad B.- Medicina nuclear. _—
6. Acta constitutiva.
Ademas de acuerdo con los supuestos
Aviso de actualizacion de datos o baja del | se elimina:
19 COFEPRIS-05-060- | establecimiento médico que utiliza fuentes de | Para el supuesto A

C

radiacién para fines médicos o de diagndstico.
Modalidad C.- Radioterapia.

7. Modificacién de licencias o permisos de
responsable de operacion o asesor
especializado.
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8. Actualizacion de domicilio fiscal:
Documentacion que avale el cambio de
domicilio.

9. Comprobante de domicilio.

10. Para baja: Original de Licencia
Sanitaria o en su caso Acta Ministerial
original del robo o extravio de la misma.

Para el supuesto B
11.Comprobante de domicilio.
Para el supuesto C

12. Datos  del responsable  de
establecimiento de salud que opera con
licencia sanitaria.

13. Modificacion de licencias o permisos de
responsable de operacion o asesor
especializado.

14. Comprobante de domicilio.

20

COFEPRIS-05-076-
A

Aviso de baja del responsable de la operacion
y funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacién para fines médicos
o de diagnéstico. Modalidad A. Rayos X.

21

COFEPRIS-05-076-
B

Aviso de baja del responsable de la operacion
y funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacion para fines médicos
o de diagnodstico. Modalidad B.- Medicina
nuclear.

22

COFEPRIS-05-076-
C

Aviso de baja del responsable de la operacion
y funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacion para fines médicos
o de diagnéstico. Modalidad C.- Radioterapia.

1. Datos del Solicitante.

2. Datos del Predio.

3. Datos del propietario.

4. Datos del responsable del
establecimiento que utiliza fuentes de
radiacion para fines médicos, de
diagnéstico o tratamiento.

5. Modificacion de datos del
establecimiento.

6. Modificacién de licencias o permisos de
responsable de operaciéon o asesor
especializado.

7. Permiso original del responsable de la
operacion y funcionamiento del
Establecimiento Médico que utiliza fuentes
de radiacién para fines médicos o de
diagnéstico.

23

COFEPRIS-09-014

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Disposicion de Células Troncales.

24

COFEPRIS-05-098

Aviso de Modificacién o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Banco de Organos, Tejidos no
Hematicos y Células.

25

COFEPRIS-05-096

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Extraccion, Andlisis,
Conservacion, Preparacién y Suministro de
Organos, Tejidos y Células.

26

COFEPRIS-05-097

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células.

27

COFEPRIS-09-015

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable
Sanitario del Establecimiento de Medicina
Regenerativa.

1. Carta de designacion.
2. Titulo profesional.

3. Para baja, el acuse de recibido original
del aviso de responsable sanitario.
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28

COFEPRIS-05-094

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Medicina Regenerativa.

29

COFEPRIS-05-093

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Disposicion de
Células Troncales.

30

COFEPRIS-05-091

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicio de
Banco de Organos, Tejidos no Hematicos y
Células.

31

COFEPRIS-05-089

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicio de
Extraccion, Analisis, Conservacion,
Preparacién y Suministro de Organos, Tejidos
y Células.

32

COFEPRIS-05-090

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicio de
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

1. Carta de designacion.
2. Titulo profesional.

33

COFEPRIS-05-037

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento en que se Practiquen Actos
Quirdrgicos y/u Obstétricos.

34

COFEPRIS-05-057

Aviso de Modificacién o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento en que se
practiquen Actos Quirurgicos y/u Obstétricos.

1. Original de la carta de designacion
firmada por el propietario o director del
establecimiento.

2. Copia legible del titulo de médico
cirujano o copia de la cédula profesional.

3. Copia legible del certificado de la
especialidad (este requisito sélo aplica
para consultorios de especialidad;
establecimientos donde se practican actos
quirdrgicos y/u obstétricos, asi como,
laboratorios de analisis clinicos cuando el
responsable sea médico cirujano requiere
especialidad).

4. Para baja de responsable sanitario,
devolucion del acuse de recibido original
del Aviso de responsable Sanitario.

35

COFEPRIS-05-092

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicios de
Sangre.

36

COFEPRIS-05-099

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicios de Sangre.

Para COFEPRIS-05-092 y COFEPRIS-05-
099:

1. Original de la carta de designacion
firmada por el propietario o director del
establecimiento.

2. Copia legible del titulo de médico
cirujano o copia de la cédula profesional.

Para la COFEPRIS-05-099:
3. Para baja de responsable sanitario,

devolucion del acuse de recibido original
del Aviso de Responsable Sanitario.

37

COFEPRIS-05-059

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del
Establecimiento en que se practiquen Actos
Quirudrgicos y/u Obstétricos.

Para Persona moral:

1. Copia legible de identificacion oficial del
representante  legal (Credencial del
Instituto  Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio
militar nacional o licencia de manejo)

Para Persona fisica:

2. Copia legible de identificacion oficial del
representante legal (IFE, pasaporte vigente
o licencia de manejo)

Para Instituciones publicas:

3. Copia legible del nombramiento o gaceta
o reglamento interno de la institucién que
representa.
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4. Copia legible de identificacion oficial del
representante  legal (Credencial del
Instituto  Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio
militar nacional o licencia de manejo)

5. Copia legible de identificacion oficial de
personas autorizadas (Credencial del
Instituto  Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio
militar nacional o licencia de manejo)

Para actualizacion o cambio de
personas autorizadas

6. Copia legible de identificacion oficial de
personas autorizadas (Credencial del
Instituto  Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio
militar nacional o licencia de manejo)

Para baja

7. Original de la licencia sanitaria o en su
caso Acta Ministerial original del robo o
extravio de la misma.

38

COFEPRIS-05-127-
A

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud en que se preste
servicio de hemodialisis.

1. Copia legible de identificacion oficial del
representante legal (IFE, pasaporte vigente
o licencia de manejo).

2. Copia legible del nombramiento o gaceta
o reglamento interno de la institucion que
representa.

3. Copia legible de identificacion oficial del
representante legal (credencial del instituto
nacional electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar
nacional o licencia de manejo).

4. Copia legible de identificacién oficial de
personas autorizadas (credencial del
instituto  nacional electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio
militar nacional o licencia de manejo).

5. Licencia sanitaria.

6. Comprobante de Domicilio.

7. Para la baja: Original de la licencia
sanitaria 0 en su caso acta ministerial
original del robo o extravio de la misma.

39

COFEPRIS-05-012

Aviso de modificaciéon o baja de responsable
sanitario del Establecimiento de Insumos para
la salud que opera con Licencia Sanitaria.

1. Original del acuse de recibido del Aviso
de Responsable Sanitario.

40

COFEPRIS-05-003

Aviso de actualizacion de Datos o Baja del
Establecimiento de Insumos para la Salud que
opera con licencia sanitaria.

1. Acta constitutiva.
2. Licencia sanitaria.

Y|

COFEPRIS-05-014

Aviso de Maquila de insumos para la salud.

1. Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién vigente del maquilador.

2. Copia simple del Registro Sanitario
vigente del producto que se requiere
maquilar.

3. Carta original emitida por el
Representante Legal o Responsable
Sanitario del fabricante autorizado en el
Registro Sanitario en la cual manifieste que
estd de acuerdo en que se comercialice
producto con su nombre en los proyectos
de marbete autorizados (aplica cuando el
fabricante autorizado es diferente al titular
del Registro Sanitario).
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42

COFEPRIS-05-019

Aviso de modificacion al aviso de
funcionamiento o baja de establecimiento de
productos y servicios.

1. El Aviso de Funcionamiento, es un
documento que los establecimientos
sujetos a Regulacion Sanitaria deben
realizar como proceso inicial, con la
finalidad de dar a conocer a la autoridad, la
direccién del propietario, del
establecimiento, contactos del responsable
legal, giro o actividades de la empresa, los
productos, entre otros.

ARTICULO SEGUNDO.- Se fusionan los siguientes tramites:

Homoclave del

No. .. Nombre del tramite Fusion de tramites
tramite
Aviso de funcionamiento y de responsable | Se fusionan los ftramites con las
COFEPRIS-05-036 sanitario del establecimiento de servicios de | homoclaves COFEPRIS-05-036 y
salud. COFEPRIS-05-056 para quedar con el
1 nombre de “Aviso de funcionamiento,
Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de | . ificacién o baja de responsable
COFEPRIS-05-056 Funcionamiento y/o Responsable Sanitario del | ¢, itario del establecimiento de servicios
Establecimiento de Servicios de Salud. de salud”.
Aviso de Responsable Sanitario del | Se fusionan los tramites con homoclaves
COFEPRIS-05-093 Establecimiento de Salud con Disposiciéon de | COFEPRIS-05-093, COFEPRIS-05-091,
Células Troncales. COFEPRIS-05-089, COFEPRIS-05-090,
Aviso de Responsable Sanitario del COFEPRIS-05-092,  COFEPRIS-05-094,
. - COFEPRIS-05-125-A 'y COFEPRIS-05-
Establecimiento de Salud con Servicio de
COFEPRIS-05-091 X - . 037, para quedar con el nombre de “Aviso
Banco de Organos, Tejidos no Hematicos y o
. de responsable sanitario del
Células.
establecimiento de servicios de salud que
Aviso de Responsable Sanitario del|gpera con licencia sanitaria”, con los
Establecimiento de Salud con Servicio de siguientes supuestos:
COFEPRIS-05-089 Extraccion, Analisis, ’ Conservacion, A. Disposicién de células troncales
Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos (Centro de colecta de células
y Células. troncales y Banco de células
Aviso de Responsable Sanitario del troncales).
COFEPRIS-05-090 Establecimiento de Salud con Servicio de B. Banco de drganos, tejidos no
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células. hematicos y células.
2

COFEPRIS-05-092

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicios de
Sangre.

Aviso d Responsabl Sanitari del
COFEPRIS-05-004 |~ o0 %€ ponsable tario - de

Establecimiento de Medicina Regenerativa.

Aviso de responsable sanitario del

COFEPRIS-05-125-A

establecimiento en que se preste servicio de
hemodidlisis.

COFEPRIS-05-037

Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento en que se Practiquen Actos

Quirdrgicos y/u Obstétricos.

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

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 componentes
sanguineos, Servicio de
transfusién hospitalario y Centro
de calificacion biolégica).

F. Medicina regenerativa.

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

COFEPRIS-09-014

Aviso de Madificacién o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Disposicion de Células Troncales.

COFEPRIS-05-098

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Banco de Organos, Tejidos no
Hematicos y Células.

COFEPRIS-05-096

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Extraccion, Analisis, Conservacion,
Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos
y Células.

COFEPRIS-05-097

Aviso de Madificacién o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células.

COFEPRIS-05-099

Aviso de Madificacién o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicios de Sangre.

COFEPRIS-09-015

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable
Sanitario del Establecimiento de Medicina
Regenerativa.

COFEPRIS-05-124-A

Aviso de modificacién o baja de responsable
sanitario del establecimiento de salud en que
se preste servicio de hemodialisis.

COFEPRIS-05-057

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable
Sanitario del Establecimiento en que se
practiquen Actos Quirargicos y/u Obstétricos.

Se fusionan los tramites con homoclaves
COFEPRIS-09-014, COFEPRIS-05-098,
COFEPRIS-05-096, COFEPRIS-05-097,
COFEPRIS-05-099, COFEPRIS-09-015
COFEPRIS-05-124-A y COFEPRIS-05-
057, para quedar con el nombre de “Aviso
de modificacién o baja 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 odrganos, tejidos no
hematicos y células.

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

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 distribucién de
sangre y componentes
sanguineos, Servicio de
transfusiéon hospitalario y Centro
de calificacion bioldgica).

F. Medicina regenerativa.

®

Servicio de hemodidlisis.

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

COFEPRIS-09-020-A

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con disposicion de
células troncales. Modalidad A.- Centro de
colecta de células troncales.

COFEPRIS-09-020-B

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con disposicion de
células troncales. Modalidad B.- Banco de
células troncales.

COFEPRIS-09-018

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con servicio de banco
de 6rganos, tejidos no hematicos y células.

COFEPRIS-09-016

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del
Establecimiento de Salud con Servicio de
Extraccion, Andlisis, Conservacion,
Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos
y Células.

COFEPRIS-09-017

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con Servicio de
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

Se fusionan los tramites con homoclaves

COFEPRIS-09-020-A, COFEPRIS-09-020-
B, COFEPRIS-09-018, COFEPRIS-09-
016, COFEPRIS-09-017, COFEPRIS-09-
019-A, COFEPRIS-09-019-B, COFEPRIS-
09-019-C, COFEPRIS-09-019-D,
COFEPRIS-09-019-E, COFEPRIS-09-019-
F, COFEPRIS-09-021, COFEPRIS-05-
127-A y COFEPRIS-05-059 para quedar
con el nombre de “Aviso de actualizacion
de datos o baja 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 odrganos, tejidos no
hematicos y células.

C. Extraccion,
conservacion,

analisis,
preparacion y
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COFEPRIS-09-019-A

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con servicios de
sangre. Modalidad A.- Banco de sangre.

COFEPRIS-09-019-B

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con servicios de
sangre. Modalidad: Modalidad B.- Centro de
procesamiento de sangre.

COFEPRIS-09-019-C

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con servicios de
sangre. Modalidad C.- Centro de colecta.

COFEPRIS-09-019-D

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con servicios de
sangre. Modalidad D.- Centro de distribucion
de sangre y componentes sanguineos.

COFEPRIS-09-019-E

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con servicios de
sangre. Modalidad E.- Servicio de transfusion
hospitalario.

COFEPRIS-09-019-F

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud con servicios de
sangre. Modalidad F.- Centro de calificacion
bioldgica.

COFEPRIS-09-021

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud de medicina
regenerativa.

COFEPRIS-05-127-A

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento de salud en que se preste
servicio de hemodialisis.

COFEPRIS-05-059

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del
Establecimiento en que se practiquen Actos
Quirargicos y/u Obstétricos.

suministro de 6rganos, tejidos y
células.

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 distribucién de
sangre y componentes
sanguineos, Servicio de
transfusiéon hospitalario y Centro
de calificacion bioldgica).

F. Medicina regenerativa.

®

Servicio de hemodialisis.

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

COFEPRIS-05-060-A

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento médico que utiliza fuentes de
radiacién para fines médicos o de diagndstico.

Modalidad: Modalidad: A: Rayos X.

5 | COFEPRIS-05-060-B

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento médico que utiliza fuentes de
radiacién para fines médicos o de diagndstico.

Modalidad: Modalidad: B: Medicina nuclear.

COFEPRIS-05-060-C

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento médico que utiliza fuentes de
radiacién para fines médicos o de diagndstico.
Modalidad C.- Radioterapia.

Se fusionan los tramites con homoclaves
COFEPRIS-05-060-A, COFEPRIS-05-060-
B y COFEPRIS-05-060-C para quedar con
el nombre de “Aviso de actualizacion de
datos o baja del establecimiento médico
que utiliza fuentes de radiacion para fines
médicos o de diagndstico que opera con
licencia sanitaria’, con los siguientes
supuestos:

A. Rayos X

B. Medicina nuclear

C. Radioterapia

COFEPRIS-05-076-A

Aviso de baja del responsable de la operacion
y funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacion para fines médicos
o de diagnostico.

COFEPRIS-05-076-B

Aviso de baja del responsable de la operacion
y funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacion para fines médicos
o de diagndstico.

Se fusionan los tramites con homoclaves
COFEPRIS-05-076-A, COFEPRIS-05-076-
B y COFEPRIS-05-076-C para quedar con
el nombre de “Aviso de baja del
responsable de la operacion y
funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacion para fines
médicos o de diagnéstico que opera con
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COFEPRIS-05-076-C

Aviso de baja del responsable de la operacion
y funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacion para fines médicos
o de diagndstico.

licencia sanitaria”,
supuestos:

A. Rayos X
B. Medicina nuclear

con los siguientes

C. Radioterapia

COFEPRIS-05-011

Aviso de Responsable Sanitario de Insumos
para la Salud del Establecimiento que Opera
con Licencia Sanitaria.

Se fusionan los tramites COFEPRIS-05-
011 y COFEPRIS-05-012 para quedar con
el nombre de “Aviso de alta, modificacion o

COFEPRIS-05-019

Aviso de modificacion al aviso de
funcionamiento o baja de establecimiento de
productos y servicios.

Aviso de modificacién o baja de responsable | Paja d.e _ responsable  sanitario  del
COFEPRIS-05-012 sanitario del Establecimiento de Insumos para establec:lmlento. de Ir.1$um().s para la Salud
la salud que opera con Licencia Sanitaria. que opera con licencia sanitaria”.
Aviso de calendario anual de lotes de ] .
productos biolégicos o hemoderivados que | S€ fusionan los tramites COFEPRIS-05-
COFEPRIS-05-082-A | seran objeto de permiso de venta y 082-A y COFEPRIS-05-082-B para quedar
distribucion. con el nombre de “Aviso de calendario
Modalidad A: Calendario anual. anual de. lotes de product(')s b|o|(?g|cos o]
8 hemoderivados que seran objeto de
Aviso de calendario anual de lotes de |permiso de venta y distribucion”, con los
productos bioldgicos o hemoderivados que | siguientes supuestos:
COFEPRIS-05-082-B sgré.n Q'bjeto de permiso de venta vy A. Calendario anual
distribucion. B. Modificacién al calendario anual
Modalidad B: Modificacién al calendario anual.
COFEPRIS-05-018 Aviso de funcionan.wi.ento del establecimiento | g¢ fusionan los tramites COFEPRIS-05-
de productos y servicios. 018 y COFEPRIS-05-019 para quedar con
9 el nombre de “Aviso de funcionamiento,

modificacion o baja del establecimiento de
productos y servicios”.

ARTICULO TERCERO.- Se establecen los requisitos de los tramites fusionados en el articulo que antecede,
asi como sus homoclaves:

preparacion y suministro de érganos,
tejidos y células.

D. Trasplantes de érganos, 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
Componentes sanguineos, Servicio

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos
Aviso de funcionamiento, modificacién o baja 1. Requisitar debidamente el formulario en
1 COFEPRIS-05-036 de responsable sanitario del establecimiento Il'ﬁeaq
de servicios de salud.
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 |, Formato FF-COFEPRIS-16
troncales). debidamente requisitado.
B. Banco de o¢rganos, tejidos no Para el supuesto A a la G:
hematicos y células. )
2 | COFEPRIS-05-037 - y o .| 2. Titulo profesional
C. Extraccion, andlisis, conservacion,

3 Certificado de la especialidad correlativa
a la extraccion o trasplante a realizarse en
el establecimiento.
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de transfusion hospitalario y Centro
de calificacién bioldgica).

Medicina regenerativa.

Servicio de hemodialisis.

En que se practiquen actos
quirargicos y/u obstétricos.

3 | COFEPRIS-05-057

Aviso de modificacién o baja 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).

Banco de odrganos, tejidos no
hematicos y células.

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

Trasplantes de o6rganos, tejidos y
células.

Servicios de sangre (Banco de
sangre, Centro de procesamiento de
sangre, Centro de colecta de sangre,
Centro de distribucién de sangre y
Componentes sanguineos, Servicio
de transfusion hospitalario y Centro
de calificacion biolégica).

Medicina regenerativa.

Servicio de hemodialisis.

En que se practiquen actos
quirargicos y/u obstétricos.

1.
debidamente requisitado.

Formato FF-COFEPRIS-17,

Para el supuesto A ala G:
2. Titulo profesional.

3. Certificado de la especialidad.

4 | COFEPRIS-05-059

Aviso de actualizacion de datos o baja 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).

1.

Formato FF-COFEPRIS-18,

Banco de organos, tejidos no | gebidamente requisitado.

hematicos y células.

Para cambio de domicilio del propietario

Extraccion, analisis, conservacion, (domicilio fiscal)

preparacion y suministro de érganos,
tejidos y células.

Trasplantes de organos, tejidos y
células.

Servicios de sangre (Banco de
sangre, Centro de procesamiento de
sangre, Centro de colecta de sangre,
Centro de distribucién de sangre y
Componentes sanguineos, Servicio

Comprobante de domicilio.
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de transfusion hospitalario y Centro
de calificacion biolégica).

F. Medicina regenerativa.
Servicio de hemodidlisis.

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

Aviso de actualizacion de datos o baja del
establecimiento médico que utiliza fuentes de
radiacion para fines médicos o de diagndstico
que opera con licencia sanitaria, con los
5 COFEPRIS-05-060 siguientes supuestos: Para cambio de domicilio del propietario
(domicilio fiscal)

1. Formato FF-COFEPRIS-19,
debidamente requisitado.

A. Rayos X.

B. Medicina nuclear e  Comprobante de domicilio

C. Radioterapia.

Aviso de baja del responsable de la operacion
y funcionamiento del establecimiento que
utiliza fuentes de radiacion para fines médicos
o de diagnodstico que opera con licencia 1
6 | COFEPRIS-05-076 | sanitaria, con los siguientes supuestos:

A. Rayos X.

Formato FF-COFEPRIS-20,
debidamente requisitado.

B. Medicina nuclear.

C. Radioterapia.

Aviso de alta, modificacion o baja de
responsable sanitario del establecimiento de | 1. Requisitar debidamente formulario en
Insumos para la Salud que opera con licencia | linea.

sanitaria.

7 | COFEPRIS-05-011

Aviso de calendario anual de lotes de
productos bioldgicos o hemoderivados que

seran objeto de permiso de venta y|4 Formato FE-COFEPRIS-03

8 COFEPRIS-05-082 distribucion, con los siguientes supuestos:

debidamente requisitado.
A. Calendario anual.

B. Modificacién al calendario anual.

Aviso de funcionamiento, modificacion o baja | 1. Requisitar debidamente formulario en

9 | COFEPRIS-05-018 - - .
del establecimiento de productos y servicios. | linea.

ARTICULO CUARTO.- Se actualizan los requisitos a presentar en los tramites que se sefalan a
continuacion:

Homoclave del L. . .
No. .. Nombre del tramite Requisitos
tramite

Aviso de importacion de Insumos para la | 1. Requisitar debidamente formulario en

1 FEPRIS-01-01
co S-01-018 Salud. linea.

Aviso de actualizacion de datos o baja del
2 COFEPRIS-05-003 | establecimiento de Insumos para la Salud que
opera con licencia sanitaria.

1. Formato FF-COFEPRIS-03,
debidamente requisitado.
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1. Formato FF-COFEPRIS-03,
debidamente requisitado.

2. Transferencia de tecnologia del proceso
a maquilar al maquilador (protocolo y su

rt diente).
3 COFEPRIS-05-014 | Aviso de maquila de Insumos para la Salud. reporte correspondiente)

. Cuando aplique, el perfil de
disolucion comparativo del
producto registrado contra el
producto fabricado en las
instalaciones del contratante.

ARTICULO QUINTO.- Se implementa la reduccién de tiempo de resolucién para los siguientes tramites:

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Reduccion de tiempo

No. Nombre del tramite
Antes Ahora

1 Aviso de alta, modificacion o baja de responsable sanitario del establecimiento de 40 dias | diat
. . - nmediato
Insumos para la Salud que opera con licencia sanitaria. naturales

Aviso de calendario anual de lotes de productos bioldégicos o hemoderivados que seran
2 objeto de permiso de venta y distribucion. Se reduce el tiempo para las modalidades A. | 3 meses Inmediato
Calendario anual y B. Modificacién al calendario anual.

ARTICULO SEXTO. Se elimina el siguiente tramite:

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Homoclave Nombre del tramite

Aviso temporal de responsable sanitario de Insumos para la
Salud

COFEPRIS-05-013

ARTICULO SEPTIMO. Para la presentacion de los tramites y Ginicamente en caso de altas y modificaciones
al 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 publico en el que se acredite la representacion
legal tratandose de personas morales, asi como la identificacion oficial del apoderado o representante legal y
de los autorizados.

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

ARTICULO NOVENO. Los formatos fisicos sefialados en los articulos tercero y cuarto se publicaran en el
sitio web de la Comisién Federal para la proteccion contra Riesgos Sanitarios a la entrada en vigor del presente
acuerdo.

TRANSITORIOS

PRIMERQO. El presente Acuerdo entrara en vigor a los treinta dias habiles siguientes a su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion para los siguientes tramites:

No. Homoclave Nombre del tramite
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Aviso de responsable sanitario del establecimiento de servicios de salud que opera con
1 COFEPRIS-05-037 | . .

licencia sanitaria.

Aviso de modificacion o baja de responsable sanitario del establecimiento de servicios de
2 COFEPRIS-05-057 . ) o

salud que opera con licencia sanitaria.

Aviso de actualizacion de datos o baja del establecimiento de servicios de salud que opera
3 COFEPRIS-05-059 . . -

con licencia sanitaria.

Aviso de actualizacion de datos o baja del establecimiento médico que utiliza fuentes de
4 COFEPRIS-05-060 . ) L . L ) . L

radiacién para fines médicos o de diagndstico que opera con licencia sanitaria.

Aviso de baja del responsable de la operacién y funcionamiento del establecimiento que
5 COFEPRIS-05-076 | utiliza fuentes de radiaciéon para fines médicos o de diagnostico que opera con licencia

sanitaria.

Aviso de calendario anual de lotes de productos biolégicos o hemoderivados que seran
6 COFEPRIS-05-082 ) . e

objeto de permiso de venta y distribucion.

Aviso de actualizacién de datos o baja del establecimiento de Insumos para la Salud que
7 COFEPRIS-05-003 ) . o

opera con licencia sanitaria.
8 COFEPRIS-05-014 | Aviso de maquila de Insumos para la Salud.

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

TERCERO. La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios modificara la informacion que
resulte necesaria en las fichas de tramites inscritas en el Catalogo Nacional de Regulaciones, Tramites y
Servicios, de conformidad con lo establecido en los articulos 46 y 47 de la Ley General de Mejora Regulatoria.

CUARTO. Las autoridades competentes deberan realizar las adecuaciones necesarias a los instrumentos

normativos, procedimientos administrativos, sistemas o cualquier otro mecanismo vinculado al presente
Acuerdo dentro del plazo maximo de ciento ochenta dias habiles contados a partir de su entrada en vigor.

QUINTO. Los siguientes tramites que se presentan por medios electrénicos continuaran sustanciandose de
conformidad con la normatividad vigente hasta en tanto se cumpla el plazo previsto en el articulo transitorio

anterior. Una vez concluido el plazo referido, las solicitudes deberan presentarse al amparo del presente
acuerdo.

No.

Homoclave

Nombre del tramite

COFEPRIS-05-036

Aviso de funcionamiento, modificacién o baja de responsable sanitario del establecimiento
de servicios de salud.

2 COFEPRIS-05-011 | Aviso de alta, modificacion o baja de responsable sanitario del establecimiento de Insumos
para la Salud que opera con licencia sanitaria.

3 COFEPRIS-05-018 | Aviso de funcionamiento, modificacion o baja del establecimiento de productos y servicios.

4 COFEPRIS-01-018 | Aviso de importacion de Insumos para la Salud.
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Dado en la Ciudad de México, a los tres dias del mes de julio de dos mil veinticinco.- Secretario de Salud,
David Kershenobich Stalnikowitz.- Rubrica.



