DOF: 18/11/2025

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

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

DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, Secretario de Salud, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 40, cuarto
parrafo y 25, parrafo décimo de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 26, fraccion XVI y 39,
fraccion XXI de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 1, 5, 6, fraccion Ill, 8, 9, fraccion XII, 10, fraccion lll, V, IX'y
XIV, 19, 20, fraccion 1V, 24, 51, 74 y 75 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos; 10, 20, 30, fracciones XXII, XXIV,
40, fraccion lll, 17 bis, fracciones Il, IV, VI, 194, ultimo parrafo,194 Bis, 204, 236, 241, 283, 289, 290, 292, 368, 375, fracciones 1V,
IX, 396 fraccion |, 401 y 401 Bis, de la Ley General de Salud; 11, 12 y 13, de la Ley General de Archivos; 1, 2, fracciones I, IV, VI,
VII, VII Bis, 7, 11, 12, 14, fraccién |, 15, 16, 18 y 19 de la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos
Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Céapsulas, Tabletas y/o Comprimidos, 1, 4, 15-A y 19, de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 40, 44, 45, 46, 47, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 58, 59, 60, 108 114, ultimo parrafo, 132, 133, 134, 135,
136, 137, 151, 159, 195, 196, 197, 203, 215 y 218 del Reglamento de Insumos para la Salud; 2, apartado C, fraccién Il y 7,
fracciones XVIl y XIX, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 40, 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 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 simplificacidon de regulaciones, tramites, servicios y demas objetivos que establezca la ley general en la materia;

Que los articulos 3, fracciones XXII y XXIV, 4, fraccion lll, 17 bis, fracciones Il y VI, de la Ley General de Salud, establecen
que la Secretaria de Salud es una autoridad sanitaria que ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios en
las materias de control sanitario de productos y servicios y de su importacion y exportacion, asi como de los establecimientos
dedicados al proceso de dichos productos, a través de un 6rgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Que el articulo 194, ultimo parrafo, de la Ley General de Salud, dispone que el control sanitario del proceso, importacion y
exportacion de medicamentos, estupefacientes y substancias psicotropicas y las materias primas que intervengan en su
elaboracion, compete en forma exclusiva a la Secretaria de Salud, en funcién del potencial de riesgo para la salud que estos
productos representan;

Que el articulo 194 Bis, de la Ley General de Salud, establece que se consideran insumos para la salud: Los medicamentos,
substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los
dispositivos médicos;

Que el articulo 204 de la Ley General de Salud establece que los medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos para la
salud, los estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias téxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con autorizacion sanitaria;

Que el articulo 236 de la Ley General de Salud establece que, para el comercio o trafico de estupefacientes en el interior del
territorio nacional, la Secretaria de Salud fijara los requisitos que deberan satisfacerse y expedira permisos especiales de
adquisicion o de traspaso;

Que el articulo 241 de la Ley General de Salud, se establece que la prescripcion de estupefacientes se hara en recetarios
especiales, que contendran, para su control, un cédigo de barras asignado por la Secretaria de Salud, o por las autoridades
sanitarias estatales;

Que los articulos 289 y 290 de la Ley General de Salud establecen que la importacion y exportacion de estupefacientes,
substancias psicotropicas y productos o preparados que los contenga, requieren autorizacion de la Secretaria de Salud para las
droguerias y los establecimientos destinados a produccion;

Que el articulo 292 de la Ley General de Salud dispone que la Secretaria de Salud autorizara la exportacion de
estupefacientes, substancias psicotropicas, productos o preparados que los contengan, cuando no haya inconveniente para ello y
presenten el permiso sanitario de importacion, asi como en la aduana correspondiente;

Que el articulo 375, fracciones IV y IX, de la Ley General de Salud sefiala que requieren de permiso los libros de control y la
importacion, asi como la exportacion de estupefacientes, substancias psicotropicas y productos o preparados que las contengan;

Que los articulos 396, fraccién |, 401 y 401 Bis, de la Ley General de Salud establecen que la vigilancia sanitaria se realiza
mediante visitas de verificacion efectuadas por personal expresamente autorizado, por lo que en la diligencia de verificacion
sanitaria se debera cumplir con las reglas que permitan la recoleccion de muestras;

Que, conforme al articulo 40 del Reglamento de Insumos para la Salud la destrucciéon de Insumos que sean o contengan
estupefacientes o psicotrépicos debera comunicarse a la Secretaria de Salud y realizarse en presencia de un verificador sanitario,
quien constatara que sean destruidos;



Que el articulo 44 del Reglamento de Insumos para la Salud sefiala que la obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, almacenamiento, comercializacién, importacion, exportacion, prescripcion
médica, suministro, posesion, transporte, empleo, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado con estupefacientes y
psicotropicos, con excepcion de los que carecen de valor terapéutico y se utilizan corrientemente en la industria, sélo podra
realizarse con fines médicos y cientificos, previa autorizacion de la Secretaria, asi mismo, las fabricas o laboratorios que procesen
o los almacenes que comercialicen los medicamentos so6lo podran expenderlos a los Establecimientos que cuenten con licencia
sanitaria que los acredite, segun sea el caso, como unidades hospitalarias, almacenes de depésito y distribucion de
medicamentos y productos biolégicos o hemoderivados para uso humano, droguerias, farmacias o boticas autorizadas para
suministrar al publico estupefacientes y psicotrépicos;

Que los articulos 47 y 151 del Reglamento de Insumos para la Salud sefiala que la fabricacion de los lotes de materia prima o
medicamentos estupefacientes o psicotrépicos, destinados a obtener registro sanitario, para comercializar o para fines cientificos,
sera registrada en el libro de control autorizado por la Secretaria de Salud y firmado por el responsable del laboratorio o institucion
solicitante, y que una vez otorgado un permiso de exportacion de estupefacientes y psicotrépicos el interesado dara aviso a la
Secretaria de Salud de la fecha en que se pretende realizar la exportaciéon, para que se designe un verificador sanitario que
levante acta en la que conste;

Que el articulo 51 del Reglamento de Insumos para la salud establece que los profesionales interesados en obtener el codigo
de barras para los recetarios especiales de prescripcion de estupefacientes, presentaran solicitud en el formato que al efecto
autorice la Secretaria de Salud, acompafada de la documentacion que sefialan las disposiciones correspondientes;

Que, de conformidad con el articulo 53 del Reglamento de Insumos para la Salud, la pérdida o robo de los recetarios
especiales para prescribir estupefacientes se debera comunicar de inmediato a la Secretaria de Salud, acompafando copia del
acta levantada ante el Ministerio Publico Federal;

Que, de conformidad con el articulo 114 del Reglamento de Insumos para la Salud, las droguerias, boticas y farmacias
deberan presentar cada seis meses, un aviso de las previsiones de compraventa de los medicamentos que contengan
estupefacientes;

De conformidad con los articulos 135 y 136 del Reglamento de Insumos para la Salud, para la toma de muestras de
estupefacientes o psicotropicos y la liberaciéon del insumo, el establecimiento debera solicitar, mediante el formato
correspondiente, la presencia de un verificador sanitario que proceda a retirar las fajillas, a la materia prima o producto terminado
de estupefacientes o psicotrépicos, el verificador sanitario debera constatar el nimero de lote, fecha de caducidad, cantidad y
nombre de la materia que se libere con base en los resultados analiticos satisfactorios y asentar en el acta y en el libro de control
el numero y la fecha del permiso de importacion;

Que los articulos 7 y 12 de la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y
Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos sefialan que las personas fisicas o morales que realicen cualquiera
de las actividades reguladas por la Ley, con excepcidon de los permisionarios o concesionarios transportistas, informaran
anualmente a la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, la cantidad o
volumen de precursores quimicos o productos quimicos esenciales que hayan sido objeto de cada actividad regulada; asimismo,
deben acreditar que las actividades reguladas que realicen coinciden con su actividad comercial u objeto social y que
corresponden a los permisos de importacion y exportacion obtenidos, debiendo registrar cada actividad regulada en el Sistema
Integral de Sustancias (SISUS), en un plazo que no exceda de veinticuatro horas, contadas a partir de que lleven a cabo la
actividad;

Que los articulos 15, 16, 18 y 19, de la de la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos
Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos sefalan que la importacion o exportacion de
precursores quimicos o productos quimicos esenciales se realizara conforme a la normativa aplicable, en este sentido, el sector
regulados debera informar en el SISUS sobre la autorizacion, licencia sanitaria o permiso obtenido, que Unicamente podra
realizarse por las aduanas que determine la Secretaria de Salud, previa opinién de las dependencias. La verificacion de dichas
actividades sera realizada por la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios. Cuando exista un posible desvio o uso de precursores quimicos, productos quimicos esenciales o maquinas para la
produccién de drogas sintéticas se debera denunciar inmediatamente al Ministerio Publico de la Federacion;

Que el articulo 6 de la Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos establece los principios con los que se regiran la
actuacion de las dependencias, 6rganos desconcentrados y entidades de la Administracion Publica Federal entre los que
destacan la confianza ciudadana, certeza juridica; simplificacion, armonizacion regulatoria, publicidad y transparencia, mayor
beneficio y participacion ciudadana;

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 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 o 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 Comision 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, con el propodsito de implementar las acciones de simplificacién, 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 obligacion 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 sustanciacion de los tramites:

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos eliminados
1. Formato "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-
COFEPRIS-01).
2. Acta de verificacion realizada en la aduana. (Salvo para
toma de muestra de producto terminado en aduana).
Solicitud de visita de verificacion para g.elCorglgugtecl’ acta sanitaria generada en la aduana de ingreso
1 COFEPRIS-03-001 toma de muestras y liberacién de p . ’ .
estupefacientes y psicotrépicos. 4. Copia del acta sanitaria donde fue muestreado el producto
a liberarse. Debera considerar que si el establecimiento se
encuentra fuera del area metropolitana, debera realizar el
pago por ubicacién geografica, el cual sera comunicado por la
Autoridad.
5. Permiso de importacion.
1. Formato de "Avisos".
2. Escrito libre de solicitud.
. . . Solo para las aduanas autorizadas distintas al AIFA.
Aviso de Ingreso de materias primas o 3 Permiso de i rtacion:
2 COFEPRIS-03-002 medicamentos que sean o contengan | - ermiso de importacion;

Estupefacientes o psicotrépicos. Solo para aduana del AIFA.
4. Copia del permiso previo de importaciéon que autoriza el
ingreso de los productos que sean o contengan
estupefacientes o psicotrépicos a la aduana autorizada.
1. Escrito dirigido a la autoridad y firmado por el representante
legal.
2. Formato "Autorizaciones, certificados y visitas" debera
referenciar todas las claves S.C.I.A.N. de forma especifica a
la actividad en la que se usara el precursor quimico.
3. Original de la Carta compromiso del solicitante en la cual se
informe el uso que se dara al precursor quimico a adquirir, la

Solicitud de permiso de adquisicion en | cual deberé estar firmada por el Representante Legal.

3 | COFEPRIS-03-003 plaza  de  materias  primas 0|, Gudinal de la Carta del proveedor con firma autégrafa
medicamentos que sean o contengan donde manifieste que cuenta con la cantidad del
estupefacientes o psicotrépicos. estupefaciente, psicotropico o precursor quimico que requiere.

5. Licencia Sanitaria o en su caso, Aviso de funcionamiento
mediante el cual debera estar referida de forma especifica la
actividad en la que se usara el precursor quimico que solicita
mediante la clave S.C.I.A.N. correspondiente.
6. Aviso de Responsable Sanitario.
7. Copia simple de Registro Sanitario vigente.

; . 1. Escrito anexo.

4 COFEPRIS-03-004 Aviso d_e previsiones _anuales de

estupefacientes y psicotropicos. 2. Formato "Avisos" (FF-COFEPRIS-03).
1. Aviso de responsable Sanitario.
b . d ib d rol d 2. Licencia Sanitaria.
ermiso de libros de contro e
S COFEPRIS-03-005 estupefacientes o psicotropicos. 3. Formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-
COFEPRIS-01).
4. Libros de control.
1. Formato "Otros Tramites" (FF-COFEPRIS-05).
Solicitud de permiso para utilizar 5 p tacion fisica de la Cédula Profesional
i i 5di . Presentacion fisica de la Cédula Profesional.
6 COFEPRIS-03-006-A [)ecetarlos espemalg; cont cc;dlgo tde
arras para prescribir estupefacientes. | 3 carta de designacion.
Modalidad A: Por primera vez.
4. Recetarios.
Solicitud de permiso para utilizar

7 | COFEPRIS-03-006-B recetarios especiales con codigo de | 4 o atg votros Tramites” (FF-COFEPRIS-05).
barras para prescribir estupefacientes.
Modalidad B: Subsecuente.

Aviso de Pérdida o Robo de Recetarios

8 COFEPRIS-03-007 Especiales con Cddigo de Barras para | 1. Formato "Otros Tramites" (FF-COFEPRIS-05).
prescribir Estupefacientes.




Aviso de desvio o actividades irregulares

1. Acta levantada ante el Ministerio Publico Federal.

9 COFEPRIS-03-009 de precursores quimicos y productos )
quimicos esenciales. 2. Formato "Otros Tramites" (FF-COFEPRIS-05).
Informe Anual de Precursores Quimicos o R
10 COFEPRIS-03-010 Productos Quimicos Esenciales. 1. Formato "Avisos" (FF-COFEPRIS-03).
Permiso sanitario de importacion de
e materias primas o medicamentos que | 1. Formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-

T COFEPRIS-03-012 sean o contengan estupefacientes o [ COFEPRIS-01).

psicotrépicos.
Permiso de exportacion de materias
1 primas o medicamentos que sean o | 1. Formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-

12 COFEPRIS-03-013 contengan estupefacientes o | COFEPRIS-01).
psicotrépicos.

Aviso de previsiones de compra-venta de

13 | COFEPRIS-03-014 medicamentos que contengan | 4 £, mato "Avisos” (FF-COFEPRIS-03)
estupefacientes para farmacias, | ’
droguerias y boticas.

Solicitud de visita de verificacion de 1. Formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-
- . COFEPRIS-01).
materia prima y medicamentos que sean

14 COFEPRIS-03-018-A o contengan estupefacientes o | 2. Procedimiento Normalizado de Operacién de Destruccion.

gzz%’ggg::s' Modalidad ~ A- De 3. Autorizacion de SEMARNAT emitda a la empresa
' incineradora.
Solicitud de visita de verificacion de | 1. Formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-

15 | COFEPRIS-03-018-B materia prima y medicamentos que sean | COFEPRIS-01).

o contengan estupefacientes o]
psicotrépicos. 2. Permiso de exportacion.
Solicitud de visita de verificacion de
Ferry materia prima y medicamentos que sean | 1. Formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-

16 COFEPRIS-03-018-C o contengan estupefacientes o | COFEPRIS-01).
psicotrépicos.

1. Formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas" (FF-
Modificacién al permiso sanitario previo | COFEPRIS-01).

17 | COFEPRIS-03-019 de importacion de materias primas o2 Permiso de importacion de materias primas o
medicamentos que sean o contengan | medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o
estupefacientes o psicotropicos. Psicotropicos emitido por la Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Aviso de desvio o actividades irregulares L
18 COFEPRIS-03-020 de materia prima, farmacos o 1. Acta levantada ante el Ministerio Publico Federal.

medicamentos que sean 0 contengan
estupefacientes o psicotropicos.

2. Formato "Otros Tramites" (FF-COFEPRIS-05).

ARTICULO SEGUNDO.- Se fusionan los siguientes tramites:

No. Nombre del tramite Mejora implementada
Aviso de desvio o actividades irregulares de precursores quimicos y | Se fusionan los tramites COFEPRIS-03-009 vy
productos quimicos esenciales. COFEPRIS-03-020 para quedar con el nombre de
1 "Aviso de actividad irregular de estupefacientes
Aviso de desvio o actividades irregulares de materia prima, farmacos o | psicotrépicos, precursores quimicos y productos
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos. quimicos esenciales".
Solicitud de visita de verificacion de materia prima y medicamentos que
sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos. Modalidad A.- De
destruccion. Se fusionan los tramites COFEPRIS-03-018-A,
— — — - - - COFEPRIS-03-018-B 'y COFEPRIS-03-018-C para
Solicitud de visita de verificacién de materia prima y medicamentos que uedar con el nombre de "Solicitud de designacion de un
2 sean o contengan estupefacientes o psicotropicos. Modalidad B.- De Sello y 3erificador al tratarse de materia prima y rgledicamentos
lacre. que sean o contengan estupefacientes, psicotropicos y
Solicitud de visita de verificacion de materia prima y medicamentos que | Precursores quimicos.”
sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos. Modalidad C.- De
Balance
Solicitud de permiso para utilizar recetarios especiales con cédigo de barras Se fusionan los tramites COFEPRIS-03-006-A vy
5 para prescribir estupefacientes. Primera vez COFEPRIS-03-006-B para quedar con el nombre de
Solicitud de permiso para utilizar recetarios especiales con codigo de barras | ~emiso de recetarios especiales electronicos para
para prescribir estupefacientes. Subsecuentes. prescribir estupefacientes”.
4 Aviso de Ingreso de materias primas o medicamentos que sean o|Se fusionan los tramites COFEPRIS-03-002 y

contengan Estupefacientes o psicotrépicos.

COFEPRIS-03-001 para quedar con el nombre de




Solicitud de Visita de Verificacion para Toma de Muestras y Liberacion de | "Solicitud para inspeccion en la aduana, toma de
Estupefacientes y Psicotrépicos.

muestras y liberacion de estupefacientes, psicotrépicos y
precursores quimicos."

Permiso sanitario de importacion de materias primas o medicamentos que

sean o contengan estupefacientes o psicotropicos.

Se fusionan los tramites = COFEPRIS-03-012,

Permiso de exportacién de materias primas o medicamentos que sean o

contengan estupefacientes o psicotrépicos.

COFEPRIS-03-013 y COFEPRIS-03-003 para quedar
con el nombre de "Permiso sanitario de importacion,
exportacion y adquisicion en plaza de estupefacientes,

Permiso de adquisicion en plaza de materias primas o medicamentos que | PSICOtropicos y precursores quimicos.

sean o contengan estupefacientes, psicotrépicos y precursores quimicos.

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

homoclaves:
No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos después de la simplificacion
Aviso de actividad irregular de
1 COFEPRIS-03-009 gféléﬁfsfiiimezuimicos }?sicgﬁgc;pzjig?:é 1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.

quimicos esenciales.

Solicitud de designacion de un
verificador al tratarse de materia prima y

1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.

estupefacientes, psicotrépicos y
precursores quimicos.

2 COFEPRIS-03-018 medicamentos que sean o contengan
estupefacientes, psicotropicos y 2. Comprobante de pago de derechos.
precursores quimicos.
1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.
Permiso de recetarios especiales 2. Cc_)mprobante de domicilio donde prescribe
3 | COFEPRIS-03-006 electrénicos para prescribir estupefacientes.
estupefacientes. Para el caso de instituciones hospitalarias, oficio en el que se
especifique la designacion de los profesionales responsables
de la prescripcion firmado por el director de la institucion.
1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.
2. Comprobante de pago de derechos.
o ) N 3. Pedimento aduanal.
Solicitud para inspeccién en la aduana, 4G
i i6 . Guia aérea, terrestre o maritima.
4 COFEPRIS-03-001 tortna fde_ n:uestras y Itlb'er_amon de
estupeiacientes, ~ psicotropicos Y | 5. Factura comercial certificada por el consul mexicano en el
precursores quimicos. pais de origen.
6. Certificado de andlisis del fabricante; cuando aplique,
debera corresponder con lo autorizado en el Registro
Sanitario.
1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.
2. Comprobante de pago de derechos.
Cuando se trate importaciéon y en caso de que se trate de
productos para su consumo personal de medicamentos,
Permiso sanitario de importacion, | ademas, debera presentar:
5 | COFEPRIS-03-023 exportacion y adquisicion en plaza de | 3 po oot medica.

Cuando se trate de exportaciéon ademas, debera presentar:

3. Permiso de importacion o carta de no objecion emitido u
otorgado por el pais destino.

Para el caso de la adquisicion en plaza no se necesitara
ningun requisito adicional.

ARTICULO CUARTO.- Se actualiza la denominacién y los requisitos a presentar en los tramites que se sefialan a
continuacion:

estupefacientes, psicotrépicos y

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos después de la simplificacion

Aviso de previsiones anuales de

1 COFEPRIS-03-004 estupefacientes, psicotrépicos y | 1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.
precursores quimicos.
Aviso de pérdida o robo de recetarios | 1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.

2 COFEPRIS-03-007 especiales con codigo de barras para L
prescribir estupefacientes. 2. Acta levantada ante el Ministerio Publico Federal.

3 COFEPRIS-03-005 Permiso de libro de control electrénico de

1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.




precursores quimicos.

Informe anual de precursores quimicos o

4 COFEPRIS-03-010 . .
productos quimicos esenciales.

1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.

Modificacion o prérroga al permiso | 1 Formato o formulario digital creado para tales efectos.
5 COFEPRIS-03-019 sanitario de estupefacientes,

psicotrdpicos y precursores quimicos. 2. Comprobante de pago de derechos.

Aviso semestral de previsiones de
compra-venta de medicamentos que
contengan estupefacientes para
farmacias, droguerias y boticas.

6 COFEPRIS-03-014 1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.

ARTICULO QUINTO.- Se registran los siguientes tramites en el Portal Ciudadano Unico de Tramites y Servicios, se integran
en el Sistema Integral de Sustancias y se establecen sus homoclaves, requisitos:

No. Homoclave Nombre del tramite Requisitos
Autorizacion ~ para el  uso 0 1. Formato o formulario digital creado para tales efectos.
1 COFEPRIS-03-021 comercializacion de estupefacientes o . o
psicotropicos. 2. Certificado de anélisis.
Registro de actividades reguladas de . .
2 COFEPRIS-03-022 productos quimicos esenciales. 1. Requisitar formulario.
ARTICULO SEXTO.- Se implementa la reduccién de tiempo de resolucién para los siguientes tramites:
Reduccién de tiempo
No. Homoclave Nombre del tramite
Antes Ahora
Importacion .
Permiso sanitario de importacion, r?égliﬁess
1 COFEPRIS-03-023 exportamo_n y aqu|S|C|_on e’n_plaza de | Exportacion 1é}d_|as
estupefacientes, psicotrépicos y habiles T
recursores quimicos. isicié 1as
P q Adquisicién en plaza habiles
Solicitud de designacion de un | Destruccion 10 dias
verificador al tratarse de materia prima habiles 8 dias
2 COFEPRIS-03-018 y medicamentos que sean o contengan - s
estupefacientes,  psicotropicos vy Selloy lacre 40 dias habiles
precursores quimicos. Balance habiles
Permiso de recetarios especiales . .
b e } 5 dias 3 dias
3 COFEPRIS-03-006 electrénicos para prescribir | Primera vez o s
: habiles habiles
estupefacientes.
4 COFEPRIS-03-004 Aviso de previsiones anuales de estupefacientes, psicotropicos vy 4Q d_las Inmediato
precursores quimicos. habiles
Permiso de libro de control electrénico de estupefacientes, psicotropicos 10 dias .
5 | COFEPRIS-03-005 y precursores quimicos. habiles 1 dia habil
e Modificaciéon o prérroga al permiso sanitario de estupefacientes, 40 dias 16 dias
6 COFEPRIS-03-019 psicotropicos y precursores quimicos. habiles habiles
7 COFEPRIS-03-001 Solicitud para inspepcic’)r) en la aduana, toma dg muestras y liberacién de 14: d_l’as 8,d|.'as
estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos. habiles habiles
8 COFEPRIS-03-021 Au.torizgclién para el uso o comercializacion de estupefacientes o 4Q d_|'as ZQ c!ias
psicotrépicos. habiles habiles
9 COFEPRIS-03-022 Registro de actividades reguladas de productos quimicos esenciales. - Inmediato

ARTICULO SEPTIMO.- Los tramites que se integraran al Sistema Integral de Sustancias son los siguientes:

1.  Aviso de actividad irregular de estupefacientes psicotropicos, precursores quimicos y productos quimicos esenciales.
2 Permiso de recetarios especiales electrénicos para prescribir estupefacientes.

3. Aviso de previsiones anuales de estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos.

4

Aviso semestral de previsiones de compra-venta de medicamentos que contengan estupefacientes para farmacias,
droguerias y boticas.

o

Permiso de libro de control electréonico de estupefacientes, psicotrépicos y precursores quimicos.

6. Informe anual de precursores quimicos o productos quimicos esenciales.



7. Permiso sanitario de importacién, exportacion y adquisicion en plaza de estupefacientes, psicotrépicos y precursores
quimicos.

8. Moadificacion o prérroga al permiso sanitario de estupefacientes, psicotrépicos y precursores quimicos.
9.  Autorizacion para el uso o comercializacion de estupefacientes o psicotropicos.
10. Registro de actividades reguladas de productos quimicos esenciales.

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

ARTICULO NOVENO.- En caso de incumplimiento, incongruencia o riesgo localizado en el formato o formulario
correspondiente al tramite denominado "Aviso de previsiones anuales de estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos"
al obtener las estimaciones totales de las necesidades anuales de psicotropicos, estupefacientes y precursores quimicos que
requerira México como miembro de la Organizacion de las Naciones Unidas y parte de la Junta Internacional de Fiscalizacién de
Estupefacientes (JIFE) en su informe, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y conforme a las
disposiciones juridicas aplicables, podra requerir informacion adicional al solicitante, con el objetivo de contar con los elementos
necesarios para justificar el requerimiento nacional ante la JIFE, quien verifica la consistencia de la informacién y se reserva el
derecho de aprobar o solicitar la aclaracion correspondiente de las cantidades informadas.

ARTICULO DECIMO.- Previo a la gestién de los tramites previstos en el presente Acuerdo, las personas solicitantes, deberan
adjuntar, por Unica ocasion, la informacién y documentacion requerida en el apartado denominado "Expediente Digital" en el
Sistema Integral de Sustancias.

Dicho apartado, debera mantenerse actualizado en todo momento, siendo responsabilidad de la persona solicitante la
veracidad de la misma.

ARTICULO DECIMO PRIMERO.- Para el ingreso de los tramites de manera presencial, mediante la plataforma Ventanilla
Digital Mexicana de Comercio Exterior o a través de DIGIPRIS: Tramites Electronicos en su caso, se deberd presentar el
documento que acredite la representacion legal para personas fisicas o morales, asi como la identificacion oficial del apoderado o
representante legal y de los autorizados.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO.- Los solicitantes deberan requisitar los campos identificados como obligatorios en el formato
de estupefacientes, psicotropicos, precursores quimicos y productos quimicos esenciales al tratarse de informacién indispensable
para la debida sustanciacion y evaluacion de los tramites, el cual sera dado a conocer en el portal oficial de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

TRANSITORIOS

PRIMERO. Los articulos Primero, Segundo, Tercero, Cuarto, Quinto, con excepcion del tramite "Registro de actividades
reguladas de productos quimicos esenciales", Octavo, Noveno, Décimo Primero y Décimo Segundo del presente Acuerdo
entraran en vigor a los treinta dias habiles siguientes al de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion cuando sean
ingresados de manera presencial, mediante la plataforma Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior o a través de
DIGIPRIS: Tramites Electronicos, presentando para tal efecto el formato fisico o formulario correspondiente y los requisitos
actualizados.

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 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios modificara la informacion que resulte necesaria
en las fichas de tramites inscritos 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. En tanto no entre en operacion la plataforma correspondiente, sera necesario presentar los formatos en fisico,
formularios de Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior o formularios de DIGIPRIS: Tramites Electronicos segun sea el
caso; asimismo la presentaciéon fisica de los libros de control para el tramite "Permiso de libro de control electronico de
estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos" con homoclave COFEPRIS-03-005; los recetarios para el tramite "Permiso
de recetarios especiales electronicos para prescribir estupefacientes" con homoclave COFEPRIS-03-006; el Permiso sanitario de
importacion, exportacion y adquisicion en plaza de estupefacientes, psicotrépicos y precursores quimicos para los tramites
"Modificacién o prérroga al permiso sanitario de estupefacientes, psicotrépicos y precursores quimicos" con homoclave
COFEPRIS-03-019, "Solicitud para inspeccion en la aduana, toma de muestras y liberacion de estupefacientes, psicotropicos y
precursores quimicos" con homoclave COFEPRIS-03-001, y la Autorizaciéon de SEMARNAT emitida a la empresa incineradora
para el supuesto de destruccion en el tramite de "Solicitud de designacién de un verificador al tratarse de materia prima y
medicamentos que sean o contengan estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos" con homoclave COFEPRIS-03-018.

QUINTO. Una vez que entre en operacion el Sistema Integral de Sustancias se encontrara disponible la Modificacion o
prorroga al permiso sanitario de estupefacientes, psicotrépicos y precursores quimicos.

SEXTO. Las autoridades competentes deberan realizar las adecuaciones necesarias a los instrumentos normativos,
procedimientos administrativos, sistemas de registro, 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.

SEPTIMO. El Articulo Sexto relativo a la reduccion de los plazos para brindar respuesta, asi como lo establecido en los
Articulos Séptimo y Décimo del presente Acuerdo, entraran en vigor hasta que los tramites se encuentren digitalizados y que
permita la gestion automatizada de los tramites en la plataforma correspondiente.

Dado en la Ciudad de México, a 11 de noviembre de 2025.- Secretario de Salud, David Kershenobich Stalnikowitz.-
Rdubrica.






