Viernes 28 de enero de 2011 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 1

SEGUNDA SECCION
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO 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 (Continda en la Tercera Seccion)

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

JOSE ANGEL CORDOVA VILLALOBOS, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39 de la
Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 4, 15, 15-A, 17, 17-A, 17-B, 69-C, 69-M y 69-Q de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 3, 13, Apartado A, fraccién Il, 17 BIS fracciones IV, VI y XIIl, 47, 194,
198, 200 BIS, 257, 258, 315, 373, 375, 376, 376 BIS, 377 y 379 de la Ley General de Salud; 1, 2, Apartado C,
fraccion X; 3, 6 y 7 fracciones XVI, XIX y XX del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012, publicado en el Diario Oficial de la Federacioén el dia 31 de
mayo de 2007, contempla en el Eje 1. Estado de Derecho y seguridad, estrategia 10.3 Reducir los tramites
burocréticos con la finalidad de abatir la discrecionalidad, que se ampliaran los programas de simplificacién
administrativa y mejora regulatoria en toda la administracién publica;

Que el Gobierno Federal ha instrumentado de manera prioritaria el Programa de “Regulacion Base Cero”,
para que las dependencias de la Administracion Publica Federal efectien en el ambito de sus respectivas
competencias, la revision de los tramites que aplican, a fin de identificar aquellos susceptibles de ser
compactados o eliminados y fomentar la disminucién de requisitos y el uso de tecnologias de la informacién y
de la comunicacion;

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 69-Q de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, las dependencias y los organismos descentralizados de la Administracion Publica Federal, no
podran aplicar tramites adicionales a los inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios, ni aplicarlos
en forma distinta a como se establecen en el mismo, salvo por las excepciones previstas por la propia Ley;

Que en términos del articulo 69-M de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, la Secretaria de
Salud proporciond la informacion relativa a los tramites y formatos que aplica por conducto de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, para su inscripcion en el Registro Federal de Tramites y
Servicios.

Que la Ley General de Salud, reglamentaria del articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, prevé como atribucién 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 sefala la misma Ley;

Que para el ejercicio del control y vigilancia sanitaria prevista por la normatividad aplicable, es de gran
utilidad la existencia de un padrén de establecimientos que cuente con informacién confiable, la cual se deriva
de los avisos de funcionamiento y de las licencias que en su caso se emiten;

Que el articulo 368 de la Ley General de Salud establece que la autoridad sanitaria permite, mediante la
autorizacion sanitaria, la realizacion de actividades relacionadas con la salud humana, en los casos y con los
requisitos y modalidades que determine esa Ley y demas disposiciones generales aplicables;

Que el articulo 200-BIS de la Ley General de Salud dispone que deberan dar aviso de funcionamiento los
establecimientos que no requieran de autorizacion sanitaria y que mediante Acuerdo determine la Secretaria
de Salud; actividades que se encuentran establecidas acorde a la Clasificacion Industrial de América del
Norte (SCIAN);

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 69-C de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, las dependencias y los organismos descentralizados de la Administracion Publica Federal
recibiran las promociones o solicitudes que, en términos de esa Ley, los particulares presenten por escrito, sin
perjuicio de que dichos documentos puedan presentarse a través de medios de comunicacion electronica, en
las etapas que las propias dependencias y organismos asi lo determinen mediante reglas de caracter general
publicadas en el Diario Oficial de la Federacion;
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Que el 17 de enero de 2002 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el “Acuerdo por el que se
establecen las disposiciones que deberan observar las dependencias y los organismos descentralizados de la
Administracion Publica Federal para la recepcion de promociones que formulen los particulares en los
procedimientos a través de medios de comunicacion electrénica, asi como para las notificaciones, citatorios,
emplazamientos, requerimientos, solicitudes de informes o documentos y las resoluciones administrativas
definitivas que se emitan por esa misma via”;

Que el 19 de junio de 2009, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el “Acuerdo 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 Comisiéon Federal de Mejora Regulatoria”, con la finalidad de facilitar el acceso y conocimiento
de los tramites que aplica la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios;

Que con fecha 1 de junio de 2010, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el “Acuerdo por el que
se modifica el diverso mediante el cual se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria,
publicado el 19 de junio de 2009”; con la finalidad de adicionar el tramite de Registro Unico de Personas
Acreditadas, el cual estara a cargo de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios a
través de la Coordinacion General Juridica y Consultiva, con las homoclaves que se indican;

Que con fecha 28 de julio de 2010, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el “Acuerdo por el que
se dan a conocer los tramites y formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de los productos del tabaco, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria”; con la finalidad de facilitar el
acceso y conocimiento de los tramites aplicables por la Secretaria de Salud, por conducto de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, respecto de los productos del tabaco;

Que el 26 de octubre de 2010, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el “Acuerdo por el que se
reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de
Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica realizados por la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la
salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a los
requisitos establecidos por las secciones 510 (k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por el
Titulo 21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi
como los establecidos por el Food and Drugs Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para permitir
la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la
Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de Canadd, para
permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio”;

Que con fecha 13 de diciembre de 2010, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el “Acuerdo por el
que se adiciona 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 Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de junio de 2009”, con la finalidad de dar certeza y
seguridad a los particulares respecto de los tramites que deben realizar ante la Secretaria de Salud, derivados
del Acuerdo sefialado en el parrafo que antecede;

Que para dar certeza y seguridad juridica a los particulares respecto de los tramites que deben realizar
ante la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
resulta necesario revisar cuales son éstos, y en su caso, precisar y actualizar los diversos formatos, guias e
instructivos de llenado y requisitos documentales;

Que toda vez que el Recurso de Revision, inscrito en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria, por tratarse de un medio de impugnacién, no tiene la naturaleza
juridica de un tramite, ademas de que no se trata de un recurso exclusivo de la Secretaria de Salud, ni se
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establecen requisitos diversos a los que se deben cumplir cuando el mismo se hace valer ante otras
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal, resulta viable su eliminaciéon del Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria;

Que resulta procedente suprimir los tramites de conservacion del registro de actividades reguladas de
precursores quimicos y productos quimicos esenciales y de documentos oficiales que comprueben la tenencia
legitima de materia prima o producto terminado de estupefacientes o psicotrépicos, en virtud de que los
mismos no tienen la naturaleza juridica de un tramite, de conformidad con el ARTICULO 69-B tercer parrafo
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, el cual dispone que no queda comprendida aquella
documentacién o informacion que solo tenga que presentarse en caso de un requerimiento de una
dependencia u organismo descentralizado, y

Que tomando en cuenta la gama de tramites que se deben someter ante las diversas unidades
administrativas y 6rganos desconcentrados de la Secretaria de Salud y con la finalidad de facilitar el acceso y
conocimiento de los tramites aplicables por la Secretaria de Salud, por conducto de la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES Y SERVICIOS, ASI COMO LOS
FORMATOS QUE APLICA LA SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES 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

ARTICULO PRIMERO. Se establece en los Anexos |, Il y Il de este Acuerdo, la informacién relativa a los
tramites que en ejercicio de sus atribuciones realiza la Secretaria de Salud, por conducto de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mismos que se encuentran inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios a que alude el articulo 69-M de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.

El Anexo | del presente Acuerdo establece las actividades sujetas a presentacion de aviso de
funcionamiento o que requieren licencia sanitaria.

El Anexo Il del presente Acuerdo da a conocer los formatos, instructivos, guias de llenado y requisitos
documentales.

El Anexo Il del presente Acuerdo contiene las guias técnicas y formatos auxiliares para la presentacion de
los documentos anexos.

La Secretaria de Salud, por conducto de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
no exigira tramites ni formatos adicionales a los inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios, ni los
aplicara en forma distinta a lo establecido en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
salvo en los casos a que se refiere el articulo 69-Q de la propia Ley.

ARTICULO SEGUNDO. Para los efectos de este acuerdo se entendera por:

I Acuerdo de equivalencias: “Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos
establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud, a que se
refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos
establecidos por las secciones 510 (k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por el Titulo
21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de América,
asi como los establecidos por el Food and Drugs Act, y las Medical Devices Regulations de Canada
para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e
inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y por
Health Canada de Canada, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio”;

Il.  COFEPRIS: Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;
Ill.  RUPA: al Registro Unico de Personas Acreditadas;

IV. RFTS: al Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria;
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V. Secretaria: Secretaria de Salud, y

VI. Tramite: Cualquier solicitud o entrega de informacién que las personas fisicas o morales del sector
privado hagan ante una dependencia u organismo descentralizacion, ya sea para cumplir una
obligacion, obtener un beneficio o servicio o, en general, a fin de que se emita una resolucién, asi
como cualquier documento que dichas personas estén obligadas a conservar, no comprendiéndose
aquella documentacion o informaciéon que sdélo tenga que presentarse en caso de requerimiento de
una dependencia u organismo descentralizado.

ARTICULO TERCERO. Las solicitudes para los cuales el presente Acuerdo no establezca un formato
determinado, deberan, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, hacerse por escrito en el que se precisara el nombre, denominacion o razén social de quien o
quienes promuevan, en su caso de su representante legal, domicilio para recibir notificaciones, asi como
nombre de la persona o personas autorizadas para recibirlas, la peticion que se formula, los hechos o razones
que dan motivo a la peticion, el érgano administrativo a que se dirigen y lugar y fecha de su emisién. El escrito
debera estar firmado por el interesado o su representante legal, a menos que no sepa o no pueda firmar, caso
en el cual, se imprimira su huella digital.

El promovente debera adjuntar a su escrito los documentos que acrediten su personalidad, asi como los
que en cada caso sean requeridos en los ordenamientos respectivos.

Quienes cuenten con nimero de identificacion asignado al efecto por el RUPA y citen dicho numero en el
escrito que presenten, no requeriran asentar los datos ni acompafar los documentos que acrediten su
personalidad, salvo el nombre del érgano a quien se dirige el tramite, el lugar y fecha de emision del escrito, y
el comprobante del pago de derechos o aprovechamientos correspondiente.

Los interesados no estaran obligados a proporcionar datos o a entregar juegos adicionales de documentos
entregados previamente a la Secretaria, siempre y cuando se sefialen los datos de identificacién del escrito en
el que se hubieren proporcionado y el nuevo tramite lo realicen ante la propia dependencia.

ARTICULO CUARTO. Las solicitudes, avisos y escritos deberan presentarse en original, si el interesado
requiere que se le acuse recibo debera adjuntar una copia simple para ese efecto.

Todo documento original puede presentarse en copia certificada y éstos podran acompafarse de copia
simple, para cotejo, caso en el que se regresara al interesado el documento cotejado.

ARTICULO QUINTO. La COFEPRIS podra recibir las solicitudes y avisos a través de correo, mensajeria y
las presentadas en las oficinas de la Secretaria autorizadas para tales efectos.

ARTICULO SEXTO. Cuando los escritos que presenten los interesados no contengan los datos o no
cumplan con los requisitos aplicables, en términos del articulo 17-A de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, se prevendra al interesado por escrito y por una sola vez, otorgandole un plazo improrrogable
para que subsane la omision, el cual, no podra ser menor a cinco dias habiles ni mayor a la mitad del plazo
para la resoluciéon del tramite, plazo que se contard a partir de que haya surtido efectos la notificacion;
transcurrido este plazo sin desahogar la prevencion, se desechara el tramite.

Salvo que las disposiciones juridicas aplicables a cada uno de los tramites especificos dispongan otra
cosa, la prevencién de informacion faltante debera realizarse dentro del primer tercio del plazo de respuesta.
Para los avisos, las prevenciones citadas deberan realizarse dentro de los diez dias habiles siguientes a la
recepcion del escrito correspondiente. La fracciéon de dia que en su caso resulte de la divisién del plazo de
respuesta se computara como un dia completo. En caso de que la resolucién del tramite sea inmediata, la
prevencion de informacion faltante también debera hacerse de manera inmediata a la presentacién del escrito
respectivo.

De no realizarse la prevencién mencionada en el parrafo anterior dentro del plazo aplicable, no se podra
desechar el tramite argumentando que esta incompleto. En el supuesto de que el requerimiento
de informacion se haga en tiempo, el plazo para que las unidades administrativas de la Secretaria resuelvan
el tramite se suspendera y se reanudara a partir del dia habil inmediato siguiente a aquél en que el interesado
conteste.
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ARTICULO SEPTIMO. Salvo disposicidon expresa en contrario, el plazo para que la COFEPRIS emita la
resolucion correspondiente, comenzara a contar a partir del primer dia habil siguiente a la fecha de la
recepcioén de la solicitud.

En términos de lo dispuesto por el articulo 17 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, salvo
que en otra disposicion legal o administrativa de caracter general se establezca otro plazo, no podra exceder
de tres meses, el tiempo para que la dependencia u organismo descentralizado resuelva lo que corresponda.
Transcurrido el plazo aplicable, se entenderan las resoluciones en sentido negativo al promoverte, a menos
que en otra disposicion legal o administrativa de caracter general se prevea lo contrario.

A peticion del interesado, se debera expedir constancia de la negativa o, en su caso, de la afirmativa ficta,
dentro de los dos dias habiles siguientes a la recepcion de la solicitud respectiva ante quien deba resolver

En el caso de que se recurra la negativa por falta de resolucion, y ésta a su vez no se resuelva dentro del
mismo término, se entendera confirmada en sentido negativo.

ARTICULO OCTAVO. Para los efectos del articulo anterior y salvo que la normatividad aplicable disponga
otra cosa respecto de algun tramite en especifico, se entendera que la resolucion no se ha puesto a
disposicién del solicitante cuando, transcurrido el plazo para su emisién, no se le haya notificado la misma, en
los términos de lo dispuesto en el articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Asimismo, y tomando en cuenta lo dispuesto por el articulo 214 de la Ley General de Salud, en caso de
ser necesario, la Secretaria podra publicar las resoluciones sobre otorgamiento y revocaciones de
autorizaciones sanitarias en el Diario Oficial de la Federacion.

ARTICULO NOVENO. Sera obligacion de la COFEPRIS incorporar y mantener actualizada la informacion
de cada tramite, en la pagina web, con direccién: www.cofemer.gob.mx de los siguientes datos:

. Nombre del tramite;

Il.  Fundamentacion juridica

Ill.  Casos en los que deben o pueden realizarse los tramites;

IV. Si el tramite debe presentarse mediante escrito libre o formato o puede realizarse de otra manera;
V. Datos y documentos especificos que debe contener o se deben adjuntar al tramite;

VI. Plazo maximo que tiene la dependencia u organismos descentralizados para resolver el tramite
VII. Monto de los derechos o aprovechamientos aplicables a los tramites;

VIII. Unidades administrativas en las que se pueden presentar los tramites;

IX. Horarios de atencién al publico;

X.  Criterios de resolucién de los tramites;

Xl.  Vigencia de los permisos, licencias, registros y demas autorizaciones que se emitan;

XIl. Numeros de teléfono, fax y correo electronico, asi como la direcciéon y demas datos relativos a
cualquier otro medio que permita el envio de consultas, documentos y quejas; y

XIll. La demas informacion que considere pueda ser de utilidad a los interesados.

ARTICULO DECIMO. La COFEPRIS a través del Centro Integral de Servicios y el Sistema Federal
Sanitario a través de las unidades de atencioén al publico que reciben tramites, deberan tener a disposicién del
publico en general el presente Acuerdo, sus anexos y formatos vigentes y no exigiran requisitos, tramites o
costos distintos a los incluidos en el RFTS.

Los interesados podran imprimir y utilizar los formatos, instructivos y guias de llenado publicados en el
presente Acuerdo en la pagina web: www.cofepris.gob.mx

ARTICULO DECIMO PRIMERO. Los tramites que aplica la Secretaria a través de la COFEPRIS, que se
encuentran inscritos en el RFTS, son los siguientes:
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
AVISO DE
AVISO DE FUNCIONAMIENTO DEL FUNCIONAMIENTO, DE
ARTICULOS 200 Y 200 BIS DE
COFEPRIS-05-018 ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS | RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO
LA LEY GENERAL DE SALUD
Y SERVICIOS Y DE MODIFICACION O
BAJA
AVISO DE
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE
FUNCIONAMIENTO, DE ARTICULOS 200, 200 BIS Y 259
RESPONSABLE SANITARIO DEL
COFEPRIS-05-006 RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO DE LA LEY GENERAL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA
Y DE MODIFICACION O DE SALUD
SALUD
BAJA
AVISO DE
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE
FUNCIONAMIENTO, DE ARTICULOS 47, 200 Y 200 BIS
RESPONSABLE SANITARIO DEL
COFEPRIS-05-036 RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO DE LA LEY GENERAL
ESTABLECIMIENTO DE SERVICIOS
Y DE MODIFICACION O DE SALUD
DE SALUD
BAJA
AVISO DE
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE FUNCIONAMIENTO, DE
ARTICULOS 200 Y 200 BIS DE
COFEPRIS-05-023 RESPONSABLE SANITARIO DEL | RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO
LA LEY GENERAL DE SALUD
ESTABLECIMIENTO DE SALUD AMBIENTAL Y DE MODIFICACION O
BAJA
AVISO DE ARTICULOS 200 BIS, 202 DE
AVISO DE MODIFICACION AL AVISO
FUNCIONAMIENTO, DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y
DE FUNCIONAMIENTO o BAJA DE
COFEPRIS-05-019 RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO 239 DEL REGLAMENTO
ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS
Y DE MODIFICACION O DE CONTROL SANITARIO DE
Y SERVICIOS
BAJA PRODUCTOS Y SERVICIOS
AVISO DE
AVISO DE MODIFICACION AL AVISO
FUNCIONAMIENTO, DE
DE FUNCIONAMIENTO o BAJA DE ARTICULOS 200 BIS Y 202 DE
COFEPRIS-05-007 RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA LEY GENERAL DE SALUD
Y DE MODIFICACION O
LA SALUD
BAJA
AVISO DE
AVISO DE MODIFICACION AL AVISO DE FUNCIONAMIENTO, DE ARTICULOS 47, 200 BIS Y 202
COFEPRIS-05-056 FUNCIONAMIENTO o BAJA DE | RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO DE LA LEY GENERAL DE
ESTABLECIMIENTO DE SERVICIOS DE SALUD Y DE MODIFICACION O SALUD
BAJA
AVISO DE
AVISO DE MODIFICACION DEL AVISO DE FUNCIONAMIENTO, DE ARTICULOS 200, 200 BIS Y 202
COFEPRIS-05-049 FUNCIONAMIENTO o BAJA DE | RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO DE LA LEY GENERAL DE
ESTABLECIMIENTO DE SALUD AMBIENTAL Y DE MODIFICACION O SALUD
BAJA
AVISO DE
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
FUNCIONAMIENTO, DE ARTICULOS 200, 200 BIS Y 259
RESPONSABLE SANITARIO DEL
COFEPRIS-05-077 RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO DE LA LEY GENERAL DE
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA
Y DE MODIFICACION O SALUD
SALUD
BAJA
AVISO DE
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE FUNCIONAMIENTO, DE ARTICULOS 47, 200 Y 200 BIS
COFEPRIS-05-078 RESPONSABLE SANITARIO DEL | RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO DE LA LEY GENERAL DE
ESTABLECIMIENTO DE SERVICIOS DE SALUD Y DE MODIFICACION O SALUD
BAJA
AVISO DE
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE FUNCIONAMIENTO, DE
ARTICULOS 200 Y 200 BIS DE
COFEPRIS- 05-079 RESPONSABLE SANITARIO DEL | RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO

ESTABLECIMIENTO DE SALUD AMBIENTAL

Y DE MODIFICACION O

BAJA

LA LEY GENERAL DE SALUD
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-05-003

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA
DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD QUE OPERA CON LICENCIA
SANITARIA

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS

202 DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 36 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD

COFEPRIS-05-030

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS DEL
ESTABLECIMIENTO  QUE
LICENCIA  SANITARIA PARA  SERVICIOS

OPERA  CON

URBANOS DE FUMIGACION, DESINFECCION Y
CONTROL DE PLAGAS, ESTABLECIMIENTO
QUE FORMULA O FABRICA, MEZCLA O
ENVASA PLAGUICIDAS Y/O NUTRIENTES
VEGETALES O ESTABLECIMIENTO QUE
FABRICA

SUSTANCIAS TOXICAS o

PELIGROSAS.

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULO
202 DE LA LEY GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS-05-011

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DE
INSUMOS PARA LA SALUD DEL
ESTABLECIMIENTO QUE OPERA  CON

LICENCIA SANITARIA

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULO 259 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-013

AVISO TEMPORAL DE RESPONSABLE

SANITARIO DE INSUMOS PARA LA SALUD

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULO 259 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-040-A

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS O PELIGROSAS QUE OPERA CON
LICENCIA SANITARIA.

MODALIDAD A.- PARA SERVICIOS URBANOS
DE FUMIGACION, DESINFECCION Y CONTROL
DE PLAGAS.

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 Y 200 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-040-B

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS O PELIGROSAS QUE OPERA CON
LICENCIA SANITARIA.

MODALIDAD B.- PARA ESTABLECIMIENTO
QUE FABRICA O FORMULA, MEZCLA O
ENVASA PLAGUICIDAS Y/O NUTRIENTES

VEGETALES

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 Y 200 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-040-C

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS O PELIGROSAS QUE OPERAN CON
LICENCIA SANITARIA.

MODALIDAD C.- PARA ESTABLECIMIENTO
QUE FABRICA SUSTANCIAS TOXICAS O
PELIGROSAS.

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 Y 200 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-012

AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA

SALUD QUE OPERA CON LICENCIA SANITARIA

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULO 200 BIS DE LA LEY
GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-051-A

AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE SANITARIO DE
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS O PELIGROSAS QUE OPERA CON
LICENCIA.

MODALIDAD A.- PARA SERVICIOS URBANOS
DE FUMIGACION, DESINFECCION Y CONTROL

DE PLAGAS.

AVISOS

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 BIS DE LA
LEY GENERAL DE SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE SANITARIO DE
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS O PELIGROSAS QUE OPERA CON ARTICULOS 200 BIS DE LA
COFEPRIS-05-051-B AVISOS NO APLICA INMEDIATO
LICENCIA. LEY GENERAL DE SALUD
MODALIDAD B.- PARA ESTABLECIMIENTO
QUE FABRICA O FORMULA, MEZCLA O
ENVASA  PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES
VEGETALES
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE SANITARIO DE
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
ARTICULOS 200 BIS DE LA
COFEPRIS-05-051-C TOXICAS O PELIGROSAS QUE OPERA CON AVISOS NO APLICA INMEDIATO
LEY GENERAL DE SALUD
LICENCIA.
MODALIDAD C.- PARA ESTABLECIMIENTO
QUE FABRICA SUSTANCIAS TOXICAS O
PELIGROSAS.
ARTICULOS 286 BIS
FRACCION | DE LA LEY
AVISO SANITARIO DE IMPORTACION DE GENERAL DE SALUD Y 240
COFEPRIS-01-006 AVISOS NO APLICA INMEDIATO
PRODUCTOS DEL REGLAMENTO DE
CONTROL  SANITARIO DE
PRODUCTOS Y SERVICIOS
ARTICULOS 283 Y 286 Bis
AVISO DE IMPORTACION DE INSUMOS PARA
COFEPRIS-01-018 AVISOS NO APLICA INMEDIATO FRACCION | DE LA LEY
LA SALUD
GENERAL DE SALUD
ARTICULOS 286 BIS DE LA
AVISO DE INGRESO DE MATERIA PRIMA O LEY GENERAL DE SALUD Y
COFEPRIS-03-002 MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN AVISOS NO APLICA INMEDIATO 134 APARTADO A DEL
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD
ARTICULOS 286 BIS DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y 15
DE LA LEY FEDERAL PARA EL
AVISO DE IMPORTACION DE PRECURSORES CONTROL DE PRECURSORES
COFEPRIS-03-008 QUIMICOS O PRODUCTOS  QUIMICOS AVISOS NO APLICA INMEDIATO QUIMICOS, PRODUCTOS
ESENCIALES QUIMICOS ESENCIALES Y
MAQUINAS PARA ELABORAR
CAPSULAS, TABLETAS Y/O
COMPRIMIDOS
ARTICULOS 283, 286 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD Y
AVISO DE DESTINO DE INSUMOS
COFEPRIS-05-052 AVISOS NO APLICA INMEDIATO ARTICULO 143 DEL
IMPORTADOS
REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD
ARTICULOS 288 DE LA LEY
AVISO DE RECHAZO DE EXPORTACION DE GENERAL DE SALUD Y 152
COFEPRIS-01-026 AVISOS NO APLICA INMEDIATO
INSUMOS DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD
ARTICULO 288 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y
ARTICULO 15 DE LA LEY
FEDERAL PARA EL CONTROL
AVISO DE EXPORTACION DE PRECURSORES
DE PRECURSORES
COFEPRIS-03-011 QUIMICOS O PRODUCTOS  QUIMICOS AVISOS NO APLICA INMEDIATO
QUIMICOS, PRODUCTOS
ESENCIALES

QUIMICOS  ESENCIALES Y
MAQUINAS PARA ELABORAR
CAPSULAS, TABLETAS Y/O
COMPRIMIDOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
0O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULO 49 DEL
AVISO DE PREVISIONES ANUALES DE
COFEPRIS-03-004 AVISOS NO APLICA INMEDIATO REGLAMENTO DE INSUMOS
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
PARA LA SALUD
AVISO DE PREVISIONES DE COMPRAVENTA
ARTICULO 114  PARRAFO
DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
COFEPRIS-03-014 AVISOS NO APLICA INMEDIATO ULTIMO DEL REGLAMENTO
ESTUPEFACIENTES ~ PARA  FARMACIAS,
DE INSUMOS PARA LA SALUD
DROGUERIAS Y BOTICAS
ARTICULOS 7 Y 11 DE LA LEY
FEDERAL PARA EL CONTROL
DE PRECURSORES
INFORME ~ANUAL DE  PRECURSORES
QUIMICOS, PRODUCTOS
COFEPRIS-03-010 QUIMICOS O  PRODUCTOS — QUIMICOS AVISOS NO APLICA INMEDIATO
QUIMICOS ~ ESENCIALES Y
ESENCIALES .
MAQUINAS PARA ELABORAR
CAPSULAS, TABLETAS Y/O
COMPRIMIDOS
ARTICULOS 301 BIS DE LA
AVISO DE PUBLICIDAD LEY GENERAL DE SALUD Y 86
MODALIDAD A- ACTIVIDADES INMEDIATO FRACCION | DEL
COFEPRIS-02-002-A AVISOS NO APLICA
PROFESIONALES, TECNICAS, AUXILIARES Y REGLAMENTO DE LA LEY
ESPECIALIDADES GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PUBLICIDAD
ARTICULOS 301 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y 86
AVISO DE PUBLICIDAD
FRACCION IIl DEL
COFEPRIS-02-002B | MODALIDAD B.- BEBIDAS ADICIONADAS CON AVISOS NO APLICA INMEDIATO
REGLAMENTO DE LA LEY
CAFEINA
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PUBLICIDAD
ARTICULOS 301 BIS LEY
AVISO DE PUBLICIDAD
GENERAL DE SALUD Y 86
MODALIDAD C.- INSUMOS PARA LA SALUD,
FRACCION IV DEL
COFEPRIS-02-002-C | CUANDO SE DIRIJA A PROFESIONALES DE LA AVISOS NO APLICA INMEDIATO
REGLAMENTO DE LA LEY
SALUD (MEDICAMENTOS O DISPOSITIVOS
GENERAL DE SALUD EN
MEDICOS)
MATERIA DE PUBLICIDAD
AVISO DE MAQUILA DE INSUMOS PARA LA INMEDIATO ARTICULO 203 DE LA LEY
COFEPRIS-05-014 AVISOS NO APLICA
SALUD GENERAL DE SALUD
AVISO DE PRORROGA PARA AGOTAR
ARTICULO 189 SEGUNDO
EXISTENCIAS DE MATERIALES DE ENVASE Y
COFEPRIS-04-003-A AVISOS NO APLICA INMEDIATO PARRAFO DEL REGLAMENTO
PRODUCTO TERMINADO MODALIDAD:  A-
DE INSUMOS PARA LA SALUD
MEDICAMENTOS
AVISO DE PRORROGA PARA AGOTAR
ARTICULO 189 SEGUNDO
EXISTENCIAS DE MATERIALES DE ENVASE Y
COFEPRIS-04-003-B AVISOS NO APLICA INMEDIATO PARRAFO DEL REGLAMENTO
PRODUCTO TERMINADO MODALIDAD: B-
DE INSUMOS PARA LA SALUD
DISPOSITIVOS MEDICOS
ARTICULOS 38 DEL
REGLAMENTO DE CONTROL
AVISO DE ANOMALIA O IRREGULARIDAD SANITARIO DE PRODUCTOS Y
COFEPRIS-04-020 AVISOS NO APLICA INMEDIATO
SANITARIA SERVICIOS, Y 119 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD
ARTICULO 14 DE LA LEY
FEDERAL PARA EL CONTROL
DE PRECURSORES
AVISO DE DESVIO O ACTIVIDAD IRREGULAR
QUIMICOS, PRODUCTOS
COFEPRIS-03-009 DE PRECURSORES QUIMICOS O PRODUCTOS OTROS TRAMITES NO APLICA INMEDIATO
QUIMICOS ~ ESENCIALES Y
QUIMICOS ESENCIALES
MAQUINAS PARA ELABORAR
CAPSULAS, TABLETAS Y/O
COMPRIMIDOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
AVISO DE DESVIO O ACTIVIDAD IRREGULAR
ARTICULO 60 DEL
DE MATERIA PRIMA, FARMACOS O
COFEPRIS-03-020 OTROS TRAMITES NO APLICA INMEDIATO REGLAMENTO DE INSUMOS
MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN
PARA LA SALUD
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS
AVISO DE PERDIDA O ROBO DE RECETARIOS ARTICULO 53 DEL
COFEPRIS-03-007 ESPECIALES CON CODIGO DE BARRAS PARA OTROS TRAMITES NO APLICA INMEDIATO REGLAMENTO DE INSUMOS
PRESCRIBIR ESTUPEFACIENTES PARA LA SALUD
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE CONDICION
SANITARIA DE AGUA PARA USO Y CONSUMO
3 MESES
HUMANO, INCLUIDA LA CERTIFICACION DE LA
ARTICULO 17 DE LA | ARTICULO 119, FRACCION II
CALIDAD SANITARIA DEL POZO DE AGUA
COFEPRIS-07-003-A OTROS TRAMITES NO APLICA LEY FEDERAL DE DE LA LEY GENERAL DE
PARA CONSUMO HUMANO O PARA USO
PROCEDIMIENTO SALUD
INDUSTRIAL
ADMINISTRATIVO
MODALIDAD A- SISTEMAS DE
ABASTECIMIENTO PRIVADO
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE CONDICION
SANITARIA DE AGUA PARA USO Y CONSUMO
3 MESES
HUMANO, INCLUIDA LA CERTIFICACION DE LA
ARTICULO 17 DE LA | ARTICULO 119, FRACCION I,
CALIDAD SANITARIA DEL POZO DE AGUA
COFEPRIS-07-003-B OTROS TRAMITES NO APLICA LEY FEDERAL DE DE LA LEY GENERAL DE

PARA CONSUMO HUMANO O PARA USO
INDUSTRIAL
MODALIDAD B.- SISTEMAS DE

ABASTECIMIENTO PUBLICO

PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO

SALUD

COFEPRIS-03-006-A

SOLICITUD DE PERMISO PARA UTILIZAR
RECETARIOS ESPECIALES CON CODIGO DE
BARRAS PARA PRESCRIBIR
ESTUPEFACIENTES

MODALIDAD A.- PRIMERA VEZ

OTROS TRAMITES

APLICA NEGATIVA
FICTA

5 DIAS HABILES
ARTICULO 51 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 240 241 Y 375
FRACCION IV DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 51 Y 52
DEL REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-03-006-B

SOLICITUD DE PERMISO PARA UTILIZAR
RECETARIOS ESPECIALES CON CODIGO DE
BARRAS PARA PRESCRIBIR
ESTUPEFACIENTES

MODALIDAD B.- SUBSECUENTE

OTROS TRAMITES

APLICA NEGATIVA

FICTA

1 DIA HABIL

ARTICULO 51 DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 240, 241 Y 375
FRACCION IV DE LA LEY
GENERAL DE SALUD 51 Y 52
REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD

COFEPRIS-05-037-A

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL

ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA.

MODALIDAD A.- PARA ESTABLECIMIENTO DE

ATENCION MEDICA DONDE SE PRACTICAN

ACTOS QUIRURGICOS Y/U OBSTETRICOS

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE

LA LEY GENERAL DE SALUD Y

18 DEL REGLAMENTO DE LA

LEY GENERAL DE SALUD EN

MATERIA DE PRESTACION DE

SERVICIOS DE ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-037-B

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA.
MODALIDAD B.- PARA ESTABLECIMIENTO

CON DISPOSICION  Y/O BANCOS DE

ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47, 200 BIS Y 316
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 18 DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS DE ATENCION
MEDICA

COFEPRIS-05-037-C

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA.
MODALIDAD C.- PARA ESTABLECIMIENTO
CON BANCO DE SANGRE Y SERVICIO DE

TRANSFUSION SANGUINEA

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47, 200 BIS Y 316
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 18 DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS DE ATENCION
MEDICA
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-05-057-A

AVISO DE MODIFICACION O BAJA DEL
RESPONSABLE SANITARIO DE
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA
MODALIDAD A.- ESTABLECIMIENTO DONDE
SE PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS Y/U

OBSTETRICOS

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-057-B

AVISO DE MODIFICACION O BAJA DEL
RESPONSABLE SANITARIO DE
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA
MODALIDAD B.- ESTABLECIMIENTO CON
DISPOSICION Y/O BANCOS DE ORGANOS,

TEJIDOS Y CELULAS

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE

LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-057-C

AVISO DE MODIFICACION O BAJA DEL
RESPONSABLE SANITARIO DE
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA
MODALIDAD C.- ESTABLECIMIENTO CON
BANCO DE SANGRE Y SERVICIO DE

TRANSFUSION SANGUINEA

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-076-A

AVISO DE BAJA DEL RESPONSABLE DE LA
OPERACION Y  FUNCIONAMIENTO  DEL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD A.- RAYOS X

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-076-B

AVISO DE BAJA DEL RESPONSABLE DE LA
OPERACION Y  FUNCIONAMIENTO  DEL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD B.- MEDICINA NUCLEAR

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-076-C

AVISO DE BAJA DEL RESPONSABLE DE LA
OPERACION Y  FUNCIONAMIENTO  DEL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD C.- RADIOTERAPIA

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE

LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-059-A

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA

DEL ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
MEDICA QUE OPERA CON LICENCIA
SANITARIA.

MODALIDAD A- ESTABLECIMIENTO DE
ATENCION MEDICA DONDE SE PRACTICAN

ACTOS QUIRURGICOS Y/U OBSTETRICOS

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS Y 202
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS-05-059-B

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA

DEL ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
MEDICA QUE OPERA CON LICENCIA
SANITARIA.

MODALIDAD B.- ESTABLECIMIENTO CON
DISPOSICION Y/O BANCO DE ORGANOS,
TEJIDOS Y CELULAS

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULO 47 Y 200 BIS Y 202

DE LA LEY GENERAL DE

SALUD

COFEPRIS-05-059-C

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA

DEL ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
MEDICA QUE OPERA CON LICENCIA
SANITARIA.

MODALIDAD C.- ESTABLECIMIENTO CON
BANCO DE SANGRE Y SERVICIO DE
TRANSFUSION SANGUINEA

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS Y 202

DE LA LEY GENERAL DE

SALUD




12 (Segunda Seccién)

DIARIO OFICIAL

Viernes 28 de enero de 2011

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-05-060-A

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA
DEL ESTABLECIMIENTO MEDICO QUE UTILIZA
FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.

MODALIDAD A.- RAYOS X

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE

LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-060-B

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA
DEL ESTABLECIMIENTO MEDICO QUE UTILIZA
FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.

MODALIDAD B.- MEDICINA NUCLEAR

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE

LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-060-C

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA

DEL ESTABLECIMIENTO MEDICO QUE UTILIZA

FUENTES DE RADIACION PARA FINES

MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.

MODALIDAD C.- RADIOTERAPIA

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE

LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-024-A

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA EL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD: A- RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES

ARTICULO 232
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y

ATENCION MEDICA

ARTICULOS 198 FRACCION IV
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 145y 220 FRACCION |,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-024-B

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA EL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD: B- MEDICINA NUCLEAR.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES

ARTICULO 232
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y

ATENCION MEDICA

ARTICULOS 198 FRACCION IV
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 145 Y 220 FRACCION |
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-024-C

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA EL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD: C-RADIOTERAPIA

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES

ARTICULO 232
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y

ATENCION MEDICA

ARTICULOS 198 FRACCION IV
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 145 y 220 FRACCION |
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-034-A

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA.

MODALIDAD A- ESTABLECIMIENTO DE
ATENCION MEDICA DONDE SE PRACTICAN

ACTOS QUIRURGICOS Y/U OBSTETRICOS.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES

ARTICULO 232
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y

ATENCION MEDICA

ARTICULOS 198 FRACCION V
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 220, FRACCION | DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION
MEDICA Y 90 FRACCIONES |, Il
Y Ill DEL REGLAMENTO DE LA

LEY GENERAL DE SALUD EN

MATERIA DE CONTROL
SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE
ORGANOS, TEJIDOS Y
CADAVERES DE SERES

HUMANOS
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA

45 DIAS HABILES
ARTICULO 121 DEL
REGLAMENTO DE LA

LEY GENERAL DE

ARTICULOS 315 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 90
FRACCION I DEL
REGLAMENTO DE LA LEY

ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA APLICA SALUD EN MATERIA
GENERAL DE SALUD EN
COFEPRIS-05-034-B MODALIDAD B.- ESTABLECIMIENTO CON SERVICIOS DE SALUD AFIRMATIVA DE CONTROL
MATERIA DE CONTROL
DISPOSICION Y/O BANCO DE ORGANOS, FICTA SANITARIO DE LA
SANITARIO DE LA
TEJIDOS Y CELULAS DISPOSICION DE
DISPOSICION DE ORGANOS,
ORGANOS, TEJIDOS Y
TEJIDOS Y CADAVERES DE
CADAVERES DE
SERES HUMANOS
SERES HUMANOS
45 DIAS HABILES
ARTICULOS 315 FRACCION IV
ARTICULO 121 DEL
DE LA LEY GENERAL DE
REGLAMENTO DE LA
SALUD; 90 FRACCIONES Il Y IIl
SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA LEY GENERAL DE
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA APLICA SALUD EN MATERIA
GENERAL DE SALUD EN
COFEPRIS-05-034-C MODALIDAD C.- ESTABLECIMIENTO CON SERVICIOS DE SALUD AFIRMATIVA DE CONTROL
MATERIA DE CONTROL
BANCO DE SANGRE Y SERVICIOS DE FICTA SANITARIO DE LA
SANITARIO DE LA
TRANSFUSION SANGUINEA DISPOSICION DE
DISPOSICION DE ORGANOS,
ORGANOS, TEJIDOS Y
TEJIDOS Y CADAVERES DE
CADAVERES DE
SERES HUMANOS
SERES HUMANOS
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
TRES MESES
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA
ARTICULO 17 DE LA
PARA  ESTABLECIMIENTO QUE  UTILIZA APLICA ARTICULOS 202 Y 368 DE LA

COFEPRIS-05-025-A

FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.
MODALIDAD: A- RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

NEGATIVA FICTA

LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-025-B

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA
PARA  ESTABLECIMIENTO QUE  UTILIZA
FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.

MODALIDAD: B- MEDICINA NUCLEAR.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-025-C

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTO QUE  UTILIZA
FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.

MODALIDAD: C-RADIOTERAPIA.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-035-A

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA
DEL ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
MEDICA

MODALIDAD A- ESTABLECIMIENTO DE
ATENCION MEDICA DONDE SE PRACTICAN

ACTOS QUIRURGICOS Y/U OBSTETRICOS

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA

LEY GENERAL DE SALUD;

COFEPRIS-05-035-B

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS

CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA

DEL ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
MEDICA
MODALIDAD B.- ESTABLECIMIENTO CON

DISPOSICION Y/O BANCO DE ORGANOS,
TEJIDOS Y CELULAS

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-05-035-C

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA DE
ESTABLECIMIENTO DE ATENCION MEDICA
MODALIDAD C.- ESTABLECIMIENTO CON
BANCO DE SANGRE Y SERVICIOS DE

TRANSFUSION SANGUINEA

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-01-027

PERMISO DEL LIBRO DE REGISTRO QUE
LLEVA EL BANCO DE SANGRE Y SERVICIO DE
TRANSFUSION SANGUINEA

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
AFIRMATIVA
FICTA

45 DIAS HABILES

ARTICULO 121
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE CONTROL
SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE
ORGANOS, TEJIDOS Y
CADAVERES DE
SERES HUMANOS

ARTICULOS 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 100,
FRACCION X DEL L
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE CONTROL
SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS

COFEPRIS-05-026-A

SOLICITUD DE PERMISO DE RESPONSABLE
DE LA OPERACION Y FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD A-RAYOS X

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES
ARTICULO 232
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y
ATENCION MEDICA

ARTICULOS 375 FRACCION I
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 224, FRACCION il DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-026-B

SOLICITUD DE PERMISO DE RESPONSABLE
DE LA OPERACION Y FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD B-MEDICINA NUCLEAR

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES
ARTICULO 232
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y
ATENCION MEDICA

ARTICULOS 375 FRACCION I
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD, 193 Y 224, FRACCION
Il DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-026-C

SOLICITUD DE PERMISO DE RESPONSABLE
DE LA OPERACION Y FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA FUENTES DE
RADIACION PARA FINES MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.

MODALIDAD C- RADIOTERAPIA

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES
ARTICULO 232
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y
ATENCION MEDICA

ARTICULOS 375 FRACCION I
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD, 201 Y 224 FRACCION
Il DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-028

SOLICITUD DE PERMISO DE ASESOR

ESPECIALIZADO EN SEGURIDAD
RADIOLOGICA PARA ESTABLECIMIENTOS DE

DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 175 FRACCION I

Y 176 DEL REGLAMENTO DE

LA LEY GENERAL DE SALUD

EN MATERIA DE PRESTACION

DE SERVICIOS Y ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-027-A

SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO
DE RESPONSABLE DE LA OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
QUE UTILIZA FUENTES DE RADIACION PARA
FINES MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.

MODALIDAD: A-RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULO 375 FRACCION I
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 224 FRACCION il
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-027-B

SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO

DE RESPONSABLE DE LA OPERACION Y

FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO

QUE UTILIZA FUENTES DE RADIACION PARA

FINES MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.

MODALIDAD: B-MEDICINA NUCLEAR.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULO 375 FRACCION I
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 224 FRACCION il
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULO 375 FRACCION I
SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO DE LA LEY GENERAL DE
TRES MESES

COFEPRIS-05-027-C

DE RESPONSABLE DE LA OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
QUE UTILIZA FUENTES DE RADIACION PARA
FINES MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.
MODALIDAD: C-RADIOTERAPIA.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

SALUD Y 224 FRACCION il
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-029

SOLICITUD DE MODIFICACION O BAJA AL
PERMISO DE ASESOR ESPECIALIZADO EN
SEGURIDAD

RADIOLOGICA PARA

ESTABLECIMIENTOS DE DIAGNOSTICO

MEDICO CON RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
NEGATIVA FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULO 375 FRACCION IIDE
LA LEY GENERAL DE SALUD Y
224 FRACCION llI DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS Y  ATENCION

MEDICA

COFEPRIS-05-001

SOLICITUD DE EXPEDICION DE LICENCIA
SANITARIA  PARA ESTABLECIMIENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

10 DIAS HABILES CON
DICTAMEN  EMITIDO
POR TERCERO
AUTORIZADO Y 60
DIAS HABILES SIN
DICTAMEN
162 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 198 FRACCIONES
1Y 11, 204, 257, 258 Y 373

DE LA LEY GENERAL DE
SALUD

113 Y 162 DEL

REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD

COFEPRIS-05-022-A

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS o PELIGROSAS
MODALIDAD A.- PARA SERVICIOS URBANOS
DE FUMIGACION, DESINFECCION Y CONTROL

DE PLAGAS

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA
FICTA

60 DIAS HABILES 137
DEL REGLAMENTO
DE LA LEY GENERAL
DE SALUD EN
MATERIA DE
CONTROL SANITARIO
DE ACTIVIDADES
ESTABLECIMIENTOS
PRODUCTOS Y
SERVICIOS

ARTICULOS 198 FRACCIONES
II'Y 1ll, 204 Y 373 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD;

COFEPRIS-05-022-B

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS o PELIGROSAS.
MODALIDAD: B. PARA ESTABLECIMIENTO
QUE FABRICA, FORMULA, MEZCLA O ENVASA

PLAGUICIDAS Y/O NUTRIENTES VEGETALES

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

60 DIAS HABILES
ARTICULO 137 DEL
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE CONTROL
SANITARIO DE
ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS,
PRODUCTOS Y
SERVICIOS

ARTICULOS 198 FRACCIONES
II'Y 1ll, 204 Y 373 DE LA LEY

GENERAL DE SALUD

OFEPRIS-05-022-C

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA
ESTABLECIMIENTO DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y SUSTANCIAS
TOXICAS O PELIGROSAS

MODALIDAD C.- PARA ESTABLECIMIENTO
QUE FABRICA SUSTANCIAS TOXICAS O

PELIGROSAS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

60 DIAS HABILES
ARTICULO 137 DEL
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA
DE CONTROL
SANITARIO DE
ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS,
PRODUCTOS Y
SERVICIOS

ARTICULOS 198 FRACCIONES
1Y 1ll, 204 Y 373 DE LA LEY

GENERAL DE SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
10 DIAS HABILES CON
DICTAMEN EMITIDO
POR TERCERO
AUTORIZADO Y 60
SOLICITUD DE MODIFICACION A LA LICENCIA ARTICULOS 120 Y 204 DEL
AUTORIZACIONES, APLICA DIAS HABILES SIN
COFEPRIS-05-002 SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS DE REGLAMENTO DE INSUMOS
CERTIFICADOS Y VISITAS | AFIRMATIVA FICTA | DICTAMEN ARTICULO
INSUMOS PARA LA SALUD PARA LA SALUD
162 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD
ARTICULOS 204, 375
FRACCION X DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 86
SOLICITUD DE MODIFICACION A LA LICENCIA FRACCION 1l DEL
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTO DE TRES MESES REGLAMENTO DE LA
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y ARTICULO 17 DE LA |LEY GENERAL DE
AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-05-044-A SUSTANCIAS TOXICAS O PELIGROSAS. LEY FEDERAL DE | SALUD EN MATERIA
CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
MODALIDAD A.- PARA SERVICIOS URBANOS PROCEDIMIENTO DE CONTROL
DE FUMIGACION, DESINFECCION Y CONTROL ADMINISTRATIVO SANITARIO DE
DE PLAGAS. ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS,
PRODUCTOS Y
SERVICIOS
ARTICULOS 204, 375

FRACCION X DE LA LEY

GENERAL DE SALUD; 86

SOLICITUD DE MODIFICACION A LA LICENCIA FRACCION 1l DEL

SANITARIA  PARA ESTABLECIMIENTO DE TRES MESES REGLAMENTO DE LA

PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y ARTICULO 17 DE LA |LEY GENERAL DE

AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-05-044-B SUSTANCIAS TOXICAS O PELIGROSAS. LEY FEDERAL DE [ SALUD EN MATERIA
CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA

MODALIDAD B.- PARA ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE CONTROL

QUE FABRICA, FORMULA, MEZCLA O ENVASA ADMINISTRATIVO SANITARIO DE

PLAGUICIDAS Y/O NUTRIENTES VEGETALES ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS,
PRODUCTOS Y
SERVICIOS
ARTICULOS 204, 375

FRACCION X DE LA LEY

GENERAL DE SALUD; 86

SOLICITUD DE MODIFICACION A LA LICENCIA FRACCION 1 DEL
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTO DE TRES MESES REGLAMENTO DE LA
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y ARTICULO 17 DE LA |LEY GENERAL DE
AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-05-044-C SUSTANCIAS TOXICAS O PELIGROSAS. LEY FEDERAL DE [ SALUD EN MATERIA
CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
MODALIDAD C.- PARA ESTABLECIMIENTO PROCEDIMIENTO DE CONTROL
QUE FABRICA SUSTANCIAS TOXICAS O ADMINISTRATIVO SANITARIO DE
PELIGROSAS ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS,
PRODUCTOS Y
SERVICIOS
5 DIAS HABILES / 24
HORAS PARA
PRODUCTOS
PERMISO SANITARIO PREVIO DE
AUTORIZACIONES, FRESCOS O VIVOS|ARTICULOS 283 Y 375
IMPORTACION DE PRODUCTOS. APLICA
COFEPRIS-01-002-A CERTIFICADOS Y VISITAS ARTICULO 231 DEL|FRACCION VIlI DE LA LEY

MODALIDAD: A- IMPORTACION DE

PRODUCTOS

AFIRMATIVAFICTA

REGLAMENTO DE
CONTROL SANITARIO
DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS

GENERAL DE SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
5 DIAS HABILES / 24
PERMISO SANITARIO PREVIO DE HORAS PARA
IMPORTACION DE PRODUCTOS. PRODUCTOS
MODALIDAD: B.- IMPORTACION DE FRESCOS O VIVOS|ARTICULOS 283 Y 375
AUTORIZACIONES, APLICA
COFEPRIS-01-002-B MUESTRAS O CONSUMO PERSONAL (PARA ARTICULO 231 DEL|FRACCION VIlI DE LA LEY

DONACION, CONSUMO PERSONAL,
INVESTIGACION CIENTIFICA, PRUEBAS DE

LABORATORIO Y EXHIBICION)

CERTIFICADOS Y VISITAS

AFIRMATIVA FICTA

REGLAMENTO DE
CONTROL SANITARIO
DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS

GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-01-002-C

PERMISO SANITARIO PREVIO DE

IMPORTACION DE PRODUCTOS.
MODALIDAD: C.-

IMPORTACION POR

RETORNO DE PRODUCTOS.

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

5 DIAS HABILES / 24
HORAS PARA
PRODUCTOS

FRESCOS O VIVOS
ARTICULO 231 DEL
REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

ARTICULOS 283 Y 375
FRACCION VIII DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y 238

DEL REGLAMENTO DE
CONTROL SANITARIO DE

COFEPRIS-01-009-A

PRODUCTOS Y SERVICIOS
DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
MATERIAS PRIMAS O PARA MEDICAMENTOS 40 DIAS HABILES ARTICULOS 295 Y 375
QUE NO SEAN o CONTENGAN ARTICULO 154 DEL FRACCION VIII DE LA LEY

ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS, QUE

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

GENERAL DE SALUD Y 193

COFEPRIS-01-009-B

CUENTEN CON REGISTRO  SANITARIO INSUMOS PARA LA DEL REGLAMENTO DE
MODALIDAD: A- PERMISO SANITARIO DE SALUD INSUMOS PARA LA SALUD
IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS

PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE

MATERIAS PRIMAS O PARA MEDICAMENTOS

QUE NO SEAN o CONTENGAN 40 DIAS HABILES ARTICULOS 295 Y 375
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS, QUE ARTICULO 154 DEL FRACCION VIII DE LA LEY

CUENTEN CON REGISTRO  SANITARIO

MODALIDAD B.- PERMISO SANITARIO DE

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

GENERAL DE SALUD Y 193
DEL REGLAMENTO DE

COFEPRIS-01-009-C

IMPORTACION DE  MATERIAS  PRIMAS SALUD INSUMOS PARA LA SALUD
DESTINADAS A LA ELABORACION DE
MEDICAMENTOS CON REGISTRO SANITARIO
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
MATERIAS PRIMAS O PARA MEDICAMENTOS

40 DIAS HABILES ARTICULOS 295 Y 375
QUE NO SEAN o CONTENGAN

ARTICULO 154 DEL FRACCION VIII DE LA LEY

ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS, QUE

CUENTEN CON REGISTRO  SANITARIO

MODALIDAD C.- PERMISO SANITARIO DE
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON

REGISTRO SANITARIO

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

GENERAL DE SALUD Y 193
DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD

PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE

MEDICAMENTOS QUE NO SEAN O

10 DIAS HABILES.

CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o
ARTICULO 196
PSICOTROPICOS, QUE NO CUENTEN CON APLICA ARTICULOS 295 Y 375
AUTORIZACIONES, FRACCION |  DEL
COFEPRIS-01-010-A REGISTRO SANITARIO AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
MODALIDAD A.- PERMISO SANITARIO DE FICTA GENERAL DE SALUD
INSUMOS PARA LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS
SALUD
DESTINADOS A INVESTIGACION EN
HUMANOS
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS QUE NO SEAN O 10 DIAS HABILES.
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o ARTICULO 196
APLICA ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, QUE NO CUENTEN CON AUTORIZACIONES, FRACCION Il DEL
COFEPRIS-01-010-B AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
REGISTRO SANITARIO | CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FICTA GENERAL DE SALUD

MODALIDAD B.- PERMISO SANITARIO DE
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS SUS

MATERIAS PRIMAS DESTINADOS A MAQUILA

INSUMOS PARA LA
SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS  QUE NO  SEAN o
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o 10 DIAS HABILES.
PSICOTROPICOS, QUE NO CUENTEN CON ARTICULO 196
APLICA ARTICULOS 295 Y 375
REGISTRO SANITARIO AUTORIZACIONES, FRACCION Il DEL
COFEPRIS-01-010-C AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
MODALIDAD C.- PERMISO SANITARIO DE| CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FICTA GENERAL DE SALUD
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS INSUMOS PARA LA
DESTINADOS A TRATAMIENTOS ESPECIALES SALUD
(ENFERMEDADES DE BAJA INCIDENCIA CON
REPERCUSION SOCIAL)
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS QUE NO SEAN [¢] 10 DIAS HABILES.
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o ARTICULO 196
APLICA ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, QUE NO CUENTEN CON AUTORIZACIONES, FRACCION IV DEL
COFEPRIS-01-010-D AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
REGISTRO SANITARIO | CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FICTA GENERAL DE SALUD
MODALIDAD D.- PERMISO SANITARIO DE INSUMOS PARA LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS SALUD
DESTINADOS A USO PERSONAL
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS QUE NO SEAN [¢] 10 DIAS HABILES.
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o ARTICULO 196
APLICA ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, QUE NO CUENTEN CON AUTORIZACIONES, FRACCION V  DEL
COFEPRIS-01-010-E AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
REGISTRO SANITARIO CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FICTA GENERAL DE SALUD
MODALIDAD E.- PERMISO SANITARIO DE INSUMOS PARA LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS SALUD
DESTINADOS A DONACION
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS QUE NO SEAN [¢] 10 DIAS HABILES.
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o ARTICULO 196
APLICA ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, QUE NO CUENTEN CON AUTORIZACIONES, FRACCION | DEL
COFEPRIS-01-010-F AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
REGISTRO SANITARIO | CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FICTA GENERAL DE SALUD
MODALIDAD F.- PERMISO SANITARIO DE INSUMOS PARA LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS SALUD
DESTINADOS A PRUEBAS DE LABORATORIO
ARTICULOS 295 Y 375
40 DIAS HABILES
FRACCION VIII DE LA LEY
ARTICULO 154 DEL
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE AUTORIZACIONES, APLICA GENERAL DE SALUD Y
COFEPRIS-01-012 REGLAMENTO DE
REMEDIOS HERBOLARIOS CERTIFICADOS Y VISITAS NEGATIVA FICTA ARTICULO 198 DEL
INSUMOS PARA LA
REGLAMENTO DE INSUMOS
SALUD
PARA LA SALUD
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS CON REGISTRO
SANITARIO QUE NO SEAN O CONTENGAN
ESTUPEFACIENTES o PSICOTROPICOS
MODALIDAD A- IMPORTACION DE 40 DIAS HABILES
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE CUENTEN CON ARTICULO 154 DEL[ARTICULOS 295 Y 375

COFEPRIS-01-014-A

REGISTRO  SANITARIO  (TALES  COMO:
EQUIPOS MEDICOS, APARATOS DE RAYOS X,
VALVULAS CARDIACAS, PROTESIS INTERNAS,
MARCAPASOS PROTESIS, INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICOS, MATERIALES
QUIRURGICOS, DE CURACION Y PRODUCTOS

HIGIENICOS CON REGISTRO SANITARIO)

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

FRACCIONES Il Y VIIl DE LA

LEY GENERAL DE SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS CON REGISTRO
40 DIAS HABILES
SANITARIO QUE NO SEAN O CONTENGAN
ARTICULO 154 DEL[ARTICULOS 295 Y 375
ESTUPEFACIENTES [e] PSICOTROPICOS AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-01-014-B REGLAMENTO DE | FRACCION Il DE LA LEY
MODALIDAD B.- IMPORTACION DE FUENTES| CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
INSUMOS PARA LA | GENERAL DE SALUD
DE RADIACION (INCLUYE REACTIVOS O
SALUD
AGENTES DE DIAGNOSTICO CON ISOTOPOS
RADIACTIVOS)
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
10 DIAS HABILES
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO SEAN O
ARTICULO 200
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o APLICA ARTICULOS 295 Y 375
AUTORIZACIONES, FRACCION | DEL
COFEPRIS-01-015-A PSICOTROPICOS, SIN REGISTRO O EN AFIRMATIVA FRACCION VIl DE LA LEY
CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FASE DE EXPERIMENTACION FICTA GENERAL DE SALUD
INSUMOS PARA LA
MODALIDAD A- IMPORTACION DE
SALUD
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA MAQUILA
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO SEAN O 10 DIAS HABILES
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o ARTICULO 200
APLICA ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, SIN REGISTRO O EN FASE AUTORIZACIONES, FRACCION I DEL
COFEPRIS-01-015-B AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
DE EXPERIMENTACION CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FICTA GENERAL DE SALUD
MODALIDAD B.- IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA uso SALUD
PERSONAL
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
10 DIAS HABILES
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO SEAN O
ARTICULO 200
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o APLICA ARTICULOS 295 Y 375
AUTORIZACIONES, FRACCION Il DEL
COFEPRIS-01-015-C PSICOTROPICOS, SIN REGISTRO O EN FASE AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
DE EXPERIMENTACION FICTA GENERAL DE SALUD
INSUMOS PARA LA
MODALIDAD C.- IMPORTACION DE
SALUD
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO MEDICO
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO SEAN O 10 DIAS HABILES
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o ARTICULO 200
APLICA ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, SIN REGISTRO O EN FASE AUTORIZACIONES, FRACCION IV DEL
COFEPRIS-01-015-D AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
DE EXPERIMENTACION | CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FICTA GENERAL DE SALUD
MODALIDAD D.- IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA SALUD
INVESTIGACION EN HUMANOS
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
10 DIAS HABILES
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO SEAN O
ARTICULO 200
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o APLICA ARTICULOS 295 Y 375
AUTORIZACIONES, FRACCION V  DEL
COFEPRIS-01-015-E PSICOTROPICOS, SIN REGISTRO O EN FASE AFIRMATIVA FRACCION VIII DE LA LEY
CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
DE EXPERIMENTACION FICTA GENERAL DE SALUD
INSUMOS PARA LA
MODALIDAD E.- IMPORTACION DE
SALUD
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DONACION
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO SEAN
10 DIAS HABILES
O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O
APLICA ARTICULO 200 DEL | ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, SIN REGISTRO AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-01-015-F AFIRMATIVA REGLAMENTO DE | FRACCION VIII DE LA LEY
o] EN FASE DE EXPERIMENTACION | CERTIFICADOS Y VISITAS
FICTA INSUMOS PARA LA | GENERAL DE SALUD

MODALIDAD F.- IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, SIN REGISTRO,

USADOS

SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS QUE NO SEAN O
10 DIAS HABILES
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o
ARTICULO 200 DEL[ARTICULOS 295 Y 375
PSICOTROPICOS, SIN REGISTRO O EN FASE AUTORIZACIONES, APLICA
COFEPRIS-01-015-G REGLAMENTO DE | FRACCION VIII DE LA LEY
DE EXPERIMENTACION | CERTIFICADOS Y VISITAS | AFIRMATIVA FICTA
INSUMOS PARA LA | GENERAL DE SALUD
MODALIDAD G.- PERMISO SANITARIO DE
SALUD
IMPORTACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DESTINADOS A PRUEBAS DE LABORATORIO
40 DIAS HABILES | ARTICULOS 295, 375
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE
ARTICULO 154 DEL[FRACCION VIII DE LA LEY

COFEPRIS-01-016

INSUMOS QUE NO SEAN O CONTENGAN

AUTORIZACIONES,

APLICA NEGATIVA

REGLAMENTO DE

GENERAL DE SALUD Y 152

ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS, POR | CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
INSUMOS PARA LA|DEL  REGLAMENTO  DE
RETORNO
SALUD INSUMOS PARA LA SALUD
5 DIAS HABILES
CON DICTAMEN O
CON CONVENIO
Y
10 DIAS HABILES
SIN DICTAMEN
PERMISO DE PUBLICIDAD ARTICULO 301 DE LA LEY
(ACUERDO POR EL
MODALIDAD A.- PRODUCTOS Y SERVICIOS GENERAL ~ DE  SALUD;
QUE SE REDUCE EL
(BEBIDAS  ALCOHOLICAS, ~SUPLEMENTOS ARTICULO 79 Y 80 DEL
APLICA TIEMPO DE
ALIMENTICIOS, PLAGUICIDAS, NUTRIENTES AUTORIZACIONES, REGLAMENTO DE LA
COFEPRIS-02-001-A AFIRMATIVA | RESPUESTA  POR
VEGETALES Y SUSTANCIAS TOXICAS,| CERTIFICADOS Y VISITAS LEY GENERAL DE
FICTA PARTE ~DE LA
SERVICIOS DE SALUD, SERVICIOS Y SALUD EN MATERIA
SECRETARIA DE
PROCEDIMIENTOS DE EMBELLECIMIENTO DE PUBLICIDAD
SALUD PARA
FISICO)
RESOLVER LAS
SOLICITUDES DE
PERMISO DE
PUBLICIDAD
ARTICULO UNICO. 12-
05-2004)
5 DIAS HABILES
CON DICTAMEN O
CON CONVENIO
Y
10 DIAS HABILES
(ACUERDO POR EL
ARTICULO 301 DE LA LEY
QUE SE REDUCE EL
PERMISO DE PUBLICIDAD GENERAL ~ DE  SALUD;
TIEMPO DE
MODALIDAD B.- INSUMOS PARA LA SALUD ARTICULO 79 Y 80 DEL
AUTORIZACIONES, APLICA RESPUESTA  POR

COFEPRIS-02-001-B

(MEDICAMENTOS, REMEDIOS HERBOLARIOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS

BIOTECNOLOGICOS)

CERTIFICADOS Y VISITAS

AFIRMATIVA FICTA

PARTE DE LA

SECRETARIA DE
SALUD PARA
RESOLVER LAS

SOLICITUDES DE
PERMISO DE
PUBLICIDAD

ARTICULO UNICO. 12-

05-2004)

REGLAMENTO DE LA

LEY GENERAL DE

SALUD EN MATERIA

DE PUBLICIDAD

COFEPRIS-03-003

SOLICITUD DE PERMISO DE ADQUISICION EN

PLAZA DE MATERIAS PRIMAS o
MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN

ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

14 DIAS HABILES

ARTICULO 197 DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 236 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD 197 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD.
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULOS 375 FRACCION IV
1 DIA HABIL
DE LA LEY GENERAL DE
ARTICULO 159 DEL
PERMISO DE LIBROS DE CONTROL DE AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA SALUD; 46 Y 159 DEL

COFEPRIS-03-005

REGLAMENTO DE

COFEPRIS-03-012

ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
INSUMOS PARA LA
SALUD
SALUD
ARTICULOS 289, 290 Y 375
14 DIAS HABILES
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE FRACCION IX DE LA LEY
ARTICULO 195 DEL
MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE AUTORIZACIONES, APLICA GENERAL DE SALUD; 195 DEL

SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O

PSICOTROPICOS

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-03-013

PERMISO SANITARIO DE EXPORTACION DE
MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O

PSICOTROPICOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

14 DIAS HABILES

ARTICULO 203 DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 289, 292, 375

FRACCION IX DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y 203
DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-05-015-A

PERMISO PARA VENTA O DISTRIBUCION DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
HEMODERIVADOS

MODALIDAD A.- PRODUCTOS BIOLOGICOS Y

HEMODERIVADOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

10 DIAS HABILES UNA
VEZ RECIBIDOS LOS
RESULTADOS DEL

LABORATORIO

ARTICULOS 222 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y 43 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD

PERMISO PARA VENTA O DISTRIBUCION DE

10 DIAS HABILES UNA

ARTICULO 368 DE LA LEY

GENERAL DE SALUD;
PRODUCTOS BIOLOGICOS Y AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA | VEZ RECIBIDOS LOS
COFEPRIS-05-015-B ARTICULO 43 DEL
HEMODERIVADOS CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA RESULTADOS DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS
MODALIDAD B.- ANTIBIOTICOS LABORATORIO
PARA LA SALUD
2DIAS
ARTICULO 231 DEL
ARTICULO 375 FRACCION VIiI
MODIFICACION AL PERMISO SANITARIO AUTORIZACIONES, APLICA REGLAMENTO DE

COFEPRIS-01-005

PREVIO DE IMPORTACION DE PRODUCTOS

CERTIFICADOS Y VISITAS

AFIRMATIVA FICTA

CONTROL SANITARIO

DE LA LEY GENERAL DE

COFEPRIS-01-017

SALUD
DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS
40 DIAS HABILES | ARTICULOS 372, 375
MODIFICACION AL PERMISO SANITARIO DE
ARTICULO 154 DEL|FRACCION VIl DE LA LEY

IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD

AUTORIZACIONES,

APLICA NEGATIVA

REGLAMENTO DE

GENERAL DE SALUD; 160 DEL

COFEPRIS-03-019

QUE NO SEAN o CONTENGAN | CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
INSUMOS PARA LA |[REGLAMENTO DE INSUMOS
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS
SALUD PARA LA SALUD
MODIFICACION AL PERMISO SANITARIO 40 DIAS HABILES
PREVIO DE IMPORTACION DE MATERIAS ARTICULO 154 DEL ARTICULOS 289, 290 Y 375
AUTORIZACIONES, APLICA

PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE SEAN O
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o

PSICOTROPICOS

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

FRACCION IX DE LA LEY

GENERAL DE SALUD;

COFEPRIS-04-001-A

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
MODALIDAD A- PRODUCTOS DE

FABRICACION NACIONAL

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

SOLO PARA

DISPOSITIVOS

MEDICOS CLASE |

/ APLICA

NEGATIVA FICTA

PARA

DISPOSITIVOS

MEDICOS CLASE

1y 1

CLASE | 30 DIAS
HABILES
CLASE 11 35
DIAS HABILES
CLASE 1l 60
DIAS HABILES
ARTICULO 179,
TERCER  PARRAFO,
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y 82
DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA SALUD




22 (Segunda Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 28 de enero de 2011
AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
CLASE | 30 DIAS
APLICA
HABILES
AFIRMATIVA
CLASE Il 35
FICTA SOLO PARA
DIAS HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
DISPOSITIVOS
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE CLASE 11l 60 LEY GENERAL DE SALUD Y 82
MEDICOS CLASE |
DISPOSITIVOS MEDICOS AUTORIZACIONES, DIAS HABILES | DEL
COFEPRIS-04-001-B / APLICA
MODALIDAD B.- PRODUCTOS DE| CERTIFICADOS Y VISITAS ARTICULOS 179, | REGLAMENTO DE

IMPORTACION (FABRICACION EXTRANJERA)

NEGATIVA FICTA

PARA

DISPOSITIVOS

MEDICOS CLASE

TERCER PARRAFO Y
180 DEL
REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

INSUMOS PARA LA SALUD

1y
SALUD
APLICA CLASE | 30 DIAS
AFIRMATIVA HABILES
FICTA SOLO PARA | CLASE Il 35
ARTICULOS 204, 376 DE LA
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS DIAS HABILES
LEY GENERAL DE SALUD Y 82
DISPOSITIVOS MEDICOS MEDICOS CLASE | | CLASE Ill 60
AUTORIZACIONES, DEL
COFEPRIS-04-001-C MODALIDAD C.- PRODUCTOS DE / APLICA DIAS HABILES
CERTIFICADOS Y VISITAS REGLAMENTO DE
FABRICACION NACIONAL QUE SON NEGATIVA FICTA | ARTICULO 179,
INSUMOS PARA LA SALUD
MAQUILADOS POR OTRO ESTABLECIMIENTO PARA TERCER  PARRAFO,
DISPOSITIVOS REGLAMENTO DE

MEDICOS CLASE

1y

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-001-D

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

MODALIDAD D: PRODUCTOS CON REGISTRO
CLASE | FDA (ACUERDO DE EQUIVALENCIA

FDA)

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

30 DIAS HABILES

ARTICULOS 204, 376 DE LA

LEY GENERAL DE SALUD

161 BIS DEL REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA SALUD

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

ARTICULOS 204, 376 DE LA

LEY GENERAL DE SALUD

AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-04-001-E MODALIDAD E: PRODUCTOS CON REGISTRO 30 DIAS HABILES 161 BIS, 179 Y 180 DEL
CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
CLASE I Y Il FDA (ACUERDO DE REGLAMENTO DE INSUMOS
EQUIVALENCIA) PARA LA SALUD
SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE
ARTICULOS 204, 376 DE LA
DISPOSITIVOS MEDICOS
AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA |30 LEY GENERAL DE SALUD
COFEPRIS-04-001-F MODALIDAD F: PRODUCTOS CON REGISTRO
CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA DIAS HABILES 161 BIS DEL REGLAMENTO DE
CLASE II, lll'Y IV HEALTH CANADA (ACUERDO
INSUMOS PARA LA SALUD
DE EQUIVALENCIA)
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
MODALIDAD A.- MODIFICACIONES DE TIPO 22 DIAS HABILES
ARTICULOS 204, 205, 368 DE
ADMINISTRATIVO: CESION DE DERECHOS, APLICA ARTICULO 188 DEL
AUTORIZACIONES, LA LEY GENERAL DE SALUD;
COFEPRIS-04-002-A POR  CAMBIO DE DOMICILIO DEL AFIRMATIVA REGLAMENTO DE
CERTIFICADOS Y VISITAS 184 Y 190 DEL REGLAMENTO
DISTRIBUIDOR NACIONAL O EXTRANJERO, FICTA INSUMOS PARA LA

POR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL

FABRICANTE O DEL DISTRIBUIDOR, POR

CAMBIO DEL DISTRIBUIDOR AUTORIZADO EN

EL TERRITORIO NACIONAL

SALUD

DE INSUMOS PARA LA SALUD
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-04-002-B

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

MODALIDAD B.- MODIFICACIONES DE TIPO
TECNICO: FUENTES DE RADIACION, POR
CAMBIO DE MAQUILADOR NACIONAL O
EXTRANJERO,

INSUMOS CON

PRESENTACION EXCLUSIVA PARA
INSTITUCIONES PUBLICAS DE SALUD O DE
SEGURIDAD SOCIAL, CAMBIO DE SITIO DE
FABRICACION DEL FABRICANTE NACIONAL O
COMPANIAS

EXTRANJERO  INCLUYENDO

FILIALES, POR NUEVAS PROCEDENCIAS
SIEMPRE Y CUANDO SEAN FILIALES O
SUBSIDIARIAS, POR CAMBIO DE MATERIAL
DEL ENVASE PRIMARIO Y POR
RECLASIFICACION DEL DISPOSITIVO, POR
CAMBIO DE FORMULA QUE NO INVOLUCRE
SUSTITUCION DEL INGREDIENTE ACTIVO,
POR CAMBIO DE NOMBRE COMERCIAL Y/O

NUMERO DE CATALOGO DEL PRODUCTO

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA

FICTA

22 DIAS HABILES
ARTICULO 188 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 205, 368 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
184 Y 190 DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-002-C

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

MODALIDAD C: MODIFICACIONES DE TIPO
ADMINISTRATIVO A REGISTROS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS OTORGADOS AL
AMPARO DEL ACUERDO DE EQUIVALENCIA:
CESION DE DERECHOS, POR CAMBIO DE
DOMICILIO DEL DISTRIBUIDOR NACIONAL O
EXTRANJERO, POR CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DEL

FABRICANTE o DEL

DISTRIBUIDOR, POR CAMBIO DE

DISTRIBUIDOR AUTORIZADO EN EL

TERRITORIO NACIONAL.

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA

FICTA

22 DIAS HABILES
ARTICULO 188 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 205, 368 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
184 Y 190 DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-002-D

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

MODALIDAD D: MODIFICACIONES DE TIPO
TECNICO A REGISTROS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS OTORGADOS AL AMPARO DEL
ACUERDO DE EQUIVALENCIA: FUENTES DE
RADIACION, POR CAMBIO DE MAQUILADOR
NACIONAL O EXTRANJERO, INSUMOS CON
PRESENTACION EXCLUSIVA PARA
INSTITUCIONES PUBLICAS DE SALUD O DE
SEGURIDAD SOCIAL, CAMBIO DE SITIO DE
FABRICACION DEL FABRICANTE NACIONAL O
EXTRANJERO  INCLUYENDO  COMPANIAS
FILIALES O SUBSIDIARIAS, POR NUEVAS
PROCEDENCIAS SIEMPRE Y CUANDO SEAN
FILIALES O SUBSIDIARIAS, POR CAMBIO DE
MATERIAL DEL ENVASE PRIMARIO Y POR
RECLASIFICACION DEL DISPOSITIVO, POR
CAMBIO DE FORMULA QUE NO INVOLUCRE
SUSTITUCION DEL INGREDIENTE ACTIVO,
POR CAMBIO DE NOMBRE COMERCIAL Y/O

NUMERO DE CATALOGO DE PRODUCTO.

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA
FICTA

22 DIAS HABILES

ARTICULOS 204, 205, 368 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
184 Y 190 DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA SALUD
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

AFIRMATIVA FICTA
FORMATO
O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-04-004-A

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS
MODALIDAD A.- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

DE FABRICACION

NACIONAL (MOLECULA NUEVA)

APLICA
AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

180 DIAS NATURALES
CUANDO SE TRATE
DE MEDICAMENTOS
CON MOLECULAS
NUEVAS, PREVIO A
LA SOLICITUD DE
REGISTRO
SANITARIO Y 240
DIAS NATURALES
CUANDO SE TRATE
DE MEDICAMENTOS
Cuyos
INGREDIENTES
ACTIVOS NO ESTEN
REGISTRADOS EN
LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS
PERO SE
ENCUENTREN
REGISTRADOS Y SE
VENDAN LIBREMENTE
EN SU PAIS DE
ORIGEN,  ARTICULO
166, FRACCION 11, 1l Y
169, REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, 166,
167,167 BIS Y 169

DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-004-B

SALUD
ARTICULOS 204, 376 DE LA
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS 180 DIAS
LEY GENERAL DE SALUD, 166,
ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS NATURALES

MODALIDAD: B- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

DE FABRICACION

NACIONAL (GENERICO)

APLICA
AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

ARTICULO 166 Y 169
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

167,167 BIS Y 169
DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

COFEPRIS-04-004-C

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS
MODALIDAD C.- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

DE FABRICACION

EXTRANJERA (MOLECULA NUEVA)

APLICA
AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

180 DIAS NATURALES
CUANDO SE TRATE
DE MEDICAMENTOS
CON MOLECULAS

NUEVAS PREVIO A LA

SOLICITUD DE
REGISTRO

SANITARIO Y 240
DIAS NATURALES

CUANDO SE TRATE
DE MEDICAMENTOS
Cuyos
INGREDIENTES
ACTIVOS NO ESTEN
REGISTRADOS EN
LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS
PERO SE
ENCUENTREN
REGISTRADOS Y SE
VENDAN LIBREMENTE
EN SU PAIS DE
ORIGEN  ARTICULO
166, FRACCION II, lIl'Y
169,
DE INSUMOS PARA LA

REGLAMENTO

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, 166,
167,167 BIS, 169 Y 170

DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
180 DIAS ARTICULOS 204, 376 DE LA
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
NATURALES LEY GENERAL DE SALUD, 166,
ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS
ARTICULO 166, [ 167,167 BIS, 169 Y 170
MODALIDAD D.- REGISTRO SANITARIO DE AUTORIZACIONES, APLICA
COFEPRIS-04-004-D FRACCION | Y 169, |DEL

MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS DE FABRICACION

EXTRANJERA (GENERICO)

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-005-A

REGISTRO SANITARIO DE FORMULAS DE
ALIMENTACION ENTERAL ESPECIALIZADA Y
DE BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION
NACIONAL o} EXTRANJERA
MODALIDAD A.- REGISTRO DE FORMULAS
PARA

ALIMENTACION ENTERAL

ESPECIALIZADA

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

60 DIAS/15 DIAS SI
PRESENTA
DICTAMEN
FAVORABLE DE
TERCERO
AUTORIZADO
ARTICULO 171,
PENULTIMO Y ULTIMO
PARRAFO,
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, 171
Y 177

DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-005-B

REGISTRO SANITARIO DE FORMULAS DE
ALIMENTACION ENTERAL ESPECIALIZADA Y
DE BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION
NACIONAL o EXTRANJERA
MODALIDAD B.- REGISTRO DE

BIOMEDICAMENTOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

180 DIAS NATURALES
ARTICULO 177
ULTIMO PARRAFO
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, 171
Y177

DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-006-A

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS

MODALIDAD A.- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS DE

FABRICACION NACIONAL

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

15 DIAS HABILES
CON DICTAMEN

45 DIAS HABILES
SIN DICTAMEN
ARTICULO 174
ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, 174
Y 175 DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-006-B

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS

MODALIDAD B.- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS DE

FABRICACION EXTRANJERA

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

15 DIAS HABILES

CON DICTAMEN

45 DIAS HABILES

SIN DICTAMEN
ARTICULO 174
ULTIMO PARRAFO,

175 ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, 174
Y 175 DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-007-A

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS

MODALIDAD A.- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE

FABRICACION NACIONAL

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA

FICTA

15 DIAS HABILES
CON DICTAMEN

45 DIAS HABILES
SIN DICTAMEN
ARTICULO 173,
PENULTIMO Y ULTIMO
PARRAFO. s
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y
173 DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
15 DIAS HABILES
CON DICTAMEN
45 DIAS HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS SIN DICTAMEN | LEY GENERAL DE SALUD, 173,
HOMEOPATICOS APLICA ARTICULO 173|174 Y 175 DEL
AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-04-007-B MODALIDAD B.- REGISTRO SANITARIO DE AFIRMATIVA PENULTIMO Y ULTIMO | REGLAMENTO DE
CERTIFICADOS Y VISITAS
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE FICTA PARRAFO, 175 | INSUMOS PARA LA
FABRICACION EXTRANJERA ULTIMO PARRAFO | SALUD
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA
SALUD
15 DIAS HABILES
CON DICTAMEN
ARTICULOS 204, 376 DE LA
45 DIAS HABILES
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS LEY GENERAL DE SALUD, 173,
SIN DICTAMEN
VITAMINICOS 174 Y 175 DEL
AUTORIZACIONES, APLICA ARTICULO 172,

COFEPRIS-04-008-A

MODALIDAD A.- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS VITAMINICOS DE

FABRICACION NACIONAL

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

PENULTIMO Y ULTIMO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-008-B

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
VITAMINICOS

MODALIDAD B.- REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS VITAMINICOS DE

FABRICACION EXTRANJERA

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

15 DIAS HABILES
CON DICTAMEN

45 DIAS HABILES
SIN DICTAMEN
ARTICULO 172,
PENULTIMO Y ULTIMO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, 172
DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-04-014-A

SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS, POR CAMBIO
DE FABRICACION NACIONAL A EXTRANJERA
Y DE EXTRANJERA A NACIONAL
MODALIDAD A.- CAMBIO DE FABRICACION
EXTRANJERA A NACIONAL DE

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45/30 DIAS HABILES
ARTICULO 186,

FRACCIONES | Y |

INCISO e, Y ULTIMOS
TRES PARRAFOS,
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD; 185
DEL REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-014-B

SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS, POR CAMBIO
DE FABRICACION NACIONAL A EXTRANJERA
Y DE EXTRANJERA A NACIONAL
MODALIDAD B.- CAMBIO DE FABRICACION
EXTRANJERA A NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS Y

VITAMINICOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45/30 DIAS HABILES
ARTICULO 186,

FRACCIONES | Y |

INCISO e, Y ULTIMOS
TRES PARRAFOS,
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, Y
185 DEL REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-014-C

SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS, POR CAMBIO
DE FABRICACION NACIONAL A EXTRANJERA
Y DE EXTRANJERA A NACIONAL
MODALIDAD C.- CAMBIO DE FABRICACION
NACIONAL A

EXTRANJERA DE

MEDICAMENTOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45/30 DIAS HABILES
ARTICULO 186,

FRACCIONES | Y |

INCISO d. Y ULTIMOS
TRES PARRAFOS,
DEL  REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, Y
185 DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
30 DIAS HABILES
SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO
ARTICULO 186,
SANITARIO DE MEDICAMENTOS, POR CAMBIO
FRACCION Il INCISO [ ARTICULOS 204, 376 DE LA
DE FABRICACION NACIONAL A EXTRANJERA
AUTORIZACIONES, APLICA e, Y ULTIMOS TRES|LEY GENERAL DE SALUD, Y

COFEPRIS-04-014-D

Y DE EXTRANJERA A NACIONAL
MODALIDAD: D- CAMBIO DE FABRICACION
EXTRANJERA A NACIONAL DE

MEDICAMENTOS HERBOLARIOS

CERTIFICADOS Y VISITAS

AFIRMATIVA FICTA

PARRAFOS,
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

185 DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-A

SALUD
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE 20 DIAS HABILES
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ARTICULO 186,

SIN CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION
MODALIDAD A.- MODIFICACION DE NOMBRE

O DOMICILIO DEL TITULAR DEL REGISTRO O

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

FRACCION III, INCISO
a, ULTIMO PARRAFO,
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

ARTICULOS 204, 222, Y 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
185 Y 187 DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-B

DEL MAQUILADOR NACIONAL SALUD

20 DIAS HABILES
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE

ARTICULO 186,

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

SIN  CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION
MODALIDAD B.- MODIFICACION DEL NOMBRE

COMERCIAL DEL MEDICAMENTO

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

FRACCION 11, INCISO
b, ULTIMO PARRAFO
DEL  REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA

ARTICULOS 204, 222, 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD,
185 Y 187 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-C

SALUD

20 DIAS HABILES
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE

ARTICULO 186,

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

SIN  CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION
MODALIDAD C.- MODIFICACION DEL ENVASE

SECUNDARIO

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

FRACCION 11, INCISO
e, ULTIMO PARRAFO,
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULOS 204, 222, 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD,
185 Y 187 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-D

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
SIN CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION

MODALIDAD D.- MODIFICACION A LOS
TEXTOS DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

EN SU VERSION AMPLIA'Y REDUCIDA

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

20 DIAS HABILES
ARTICULO 187 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 222, 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD,
ARTICULO 185 Y 187 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-E

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
SIN  CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION

MODALIDAD E.- MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE VENTA Y SUMINISTRO AL

PUBLICO

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

20 DIAS HABILES
ARTICULO 186
FRACCION llI, INCISO
f, ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 222, 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
185 Y 187 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-F

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
SIN  CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION

MODALIDAD F.- MODIFICACION A LA

PRESENTACION Y CONTENIDO DE ENVASES

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

20 DIAS HABILES
ARTICULO 186
FRACCION llI, INCISO
d, ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 222, 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
185 Y 187 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-G

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
SIN CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION

MODALIDAD  G.-  MODIFICACION POR
CAMBIO DE ADITIVOS O EXCIPIENTES SIN
CAMBIOS EN LA FORMA FARMACEUTICA O

PRINCIPIOS ACTIVOS

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

30 DIAS HABILES
ARTICULO 186
FRACCION I, INCISO
b ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 222, 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
ARTICULO 185, Y 187 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
30 DIAS HABILES
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE
ARTICULO 186 | ARTICULOS 204, 222, 376 DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
FRACCION I, INCISO | LA LEY GENERAL DE SALUD,
SIN CAMBIO EN EL PROCESO DE AUTORIZACIONES, APLICA
COFEPRIS-04-015-H ¢, ULTIMO PARRAFO [ARTICULO 185, Y 187 DEL
FABRICACION CERTIFICADOS Y VISITAS | AFIRMATIVA FICTA

MODALIDAD H.- MODIFICACION POR CAMBIO
DE ENVASE PRIMARIO

DEL  REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-015-

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
SIN CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION

MODALIDAD |.- MODIFICACION AL PLAZO DE

CADUCIDAD

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

30 DIAS HABILES
ARTICULO 186
FRACCION 11, INICISO
a, ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

ARTICULOS 204, 222, 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD;
185, Y 187 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

40 DIAS HABILES

ARTICULO 154 DEL

ARTICULOS 204, 222 Y 376 DE

SIN CAMBIO EN EL PROCESO DE AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA LA LEY GENERAL DE SALUD,
COFEPRIS-04-015-J REGLAMENTO DE
FABRICACION CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA 185 Y 187 DEL REGLAMENTO
INSUMOS PARA LA
MODALIDAD J.- MODIFICACION POR CAMBIO DE INSUMOS PARA LA SALUD
SALUD
DE INDICACION TERAPEUTICA
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE 30 DIAS HABILES
ARTICULOS 204, 222 Y 376 DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ARTICULO 186 DEL
AUTORIZACIONES, APLICA LA LEY GENERAL DE SALUD,

COFEPRIS-04-015-K

SIN CAMBIO EN EL PROCESO DE
FABRICACION MODALIDAD K.- MODIFICACION

DE MEDICAMENTOS GENERICOS

CERTIFICADOS Y VISITAS

AFIRMATIVA FICTA

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

185 Y 187 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-10-001

CESION DE DERECHOS DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

20 DIAS

HABILES  ARTICULO
186 FRACCION Il DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204, 222 Y 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD,
185, 186 Y

190 DEL

REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-016

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
CON CAMBIO EN LOS PROCESOS DE
FABRICACION

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS HABILES

ARTICULO 186
FRACCION I Y
ULTIMOS TRES
PARRAFOS DEL

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204, 222 Y 376 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD Y
185 DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-021-A

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
MODALIDAD A- PRODUCTOS DE
(EQUIPOS

MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS

FABRICACION NACIONAL
FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO,

INSUMOS DE USO  ODONTOLOGICO,

MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION,
PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y

OTROS DISPOSITIVOS DE USO MEDICO)

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

150 DIAS NATURALES
ARTICULO 190 BIS 6
SEGUNDO PARRAFO
DEL  REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204, 376
SEGUNDO PARRAFO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y
190 BIS 3 SEGUNDO
PARRAFO DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA SALUD

COFEPRIS-04-021-B

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

MODALIDAD B.- PRODUCTOS DE

FABRICACION NACIONAL QUE SON
MAQUILADOS POR OTRO (EQUIPOS
MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS

FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO,

INSUMOS DE USO  ODONTOLOGICO,

MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION,
PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y

OTROS DISPOSITIVOS DE USO MEDICO)

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

150 DIAS NATURALES
ARTICULO 190 BIS 6
SEGUNDO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204, 376
SEGUNDO PARRAFO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y
190 BIS 3 SEGUNDO
PARRAFO DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
MODALIDAD C.- PRODUCTOS DE
150 DIAS NATURALES
IMPORTACION (FABRICACION EXTRANJERA) ARTICULOS 204, 376,
ARTICULO 190 BIS 6
(EQUIPOS MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, SEGUNDO PARRAFO DE LA
AUTORIZACIONES, APLICA SEGUNDO PARRAFO

COFEPRIS-04-021-C

AYUDAS  FUNCIONALES, AGENTES DE

DIAGNOSTICO, INSUMOS DE uso
ODONTOLOGICO, MATERIAL QUIRURGICO,
DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS,
INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS DE

USO MEDICO)

CERTIFICADOS Y VISITAS

AFIRMATIVA FICTA

DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA

SALUD

LEY GENERAL DE SALUD Y
190 BIS 4 DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-021-D

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

MODALIDAD D: REGISTROS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS OTORGADOS AL AMPARO DEL

ACUERDO DE EQUIVALENCIA.

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

150 DIAS NATURALES
ARTICULO 190 BIS 6
SEGUNDO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204, 376
SEGUNDO PARRAFO DE LA

LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-04-022-A

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y
HOMEOPATICOS

MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y

HOMEOPATICOS DE FABRICACION NACIONAL

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

150 DIAS NATURALES
ARTICULO 190 BIS 6
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y
190 BIS 1 DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-022-B

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y
HOMEOPATICOS

MODALIDAD B.- PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS, VITAMINICOS,
HOMEOPATICOS DE FABRICACION
EXTRANJERA

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

150 DIAS NATURALES
ARTICULO 190 BIS 6
SEGUNDO PARRAFO
DEL  REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y
190 BIS 2 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-023-A

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICAMENTOS

MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION

NACIONAL

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

150 DIAS NATURALES
ARTICULO 190 BIS 6
DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA

SALUD

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y
190 BIS 1 DEL REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-023-B

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICAMENTOS

MODALIDAD: B. PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS,

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

150 DIAS NATURALES
ARTICULO 190 BIS 6
DEL  REGLAMENTO

DE INSUMOS PARA

ARTICULOS 204, 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y
190 BIS 2 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-04-012

VACUNAS, HEMODERIVADOS Y SALUD
BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION
EXTRANJERA

TRES MESES

SOLICITUD DE REVOCACION DEL REGISTRO

SANITARIO Y OTRAS AUTORIZACIONES

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULO 380 FRACCION XI
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULOS 102, LEY
GENERAL DE SALUD, 14
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE TRES MESES
FRACCION ViII, 31, 62, 69, 71,
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES ARTICULO 17 DE LA
AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA 73, 88 DEL REGLAMENTO DE

COFEPRIS-04-010-A HUMANOS LEY FEDERAL DE
CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA LA LEY GENERAL DE SALUD
MODALIDAD A- MEDICAMENTOS, PROCEDIMIENTO
EN MATERIA DE
BIOLOGICOS Y BIOTECNOLOGICOS. ADMINISTRATIVO
INVESTIGACION ~ PARA LA
SALUD
ARTICULOS 102 LEY

COFEPRIS-04-010-B

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS

MODALIDAD B.- MEDICAMENTOS (ESTUDIOS

DE BIOEQUIVALENCIA)

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

GENERAL DE SALUD, 14
FRACCION ViII, 31, 62, 69, 71,
73, 88 DEL REGLAMENTO DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

EN MATERIA DE

COFEPRIS-04-010-C

INVESTIGACION  PARA LA
SALUD
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS
ARTICULOS 102, LEY
MODALIDAD C.- NUEVOS RECURSOS
GENERAL DE SALUD, 14
(ESTUDIO DE MATERIALES, INJERTOS, TRES MESES
FRACCION ViII, 31, 62, 69, 71,
TRANSPLANTES, PROTESIS, ARTICULO 17 DE LA

PROCEDIMIENTOS = FISICOS, QUIMICOS Y
QUIRURGICOS) Y OTROS METODOS DE

PREVENCION, DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

73, 88 DEL REGLAMENTO DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

EN MATERIA DE

COFEPRIS-04-010-D

INVESTIGACION  PARA LA
Y REHABILITACION QUE REALICEN EN SERES
SALUD
HUMANOS O EN SUS PRODUCTOS
BIOLOGICOS, EXCEPTO LOS
FARMACOLOGICOS
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS ARTICULOS 102, LEY

MODALIDAD D.- INVESTIGACION SIN RIESGO
(ESTUDIO OBSERVACIONALES QUE EMPLEAN

TECNICAS, METODOS DE INVESTIGACION

AUTORIZACIONES,

APLICA NEGATIVA

TRES MESES

ARTICULO 17 DE LA

LEY FEDERAL DE

GENERAL DE SALUD, 14
FRACCION ViIl, 31, 62, 69, 71,

73, 88 DEL REGLAMENTO DE

DOCUMENTAL Y AQUELLOS EN LOS QUE NO | CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA LA LEY GENERAL DE SALUD
PROCEDIMIENTO
SE REALIZA NINGUNA INTERVENCION O EN MATERIA DE
ADMINISTRATIVO
MODIFICACION  INTENCIONADA EN LAS INVESTIGACION  PARA LA
VARIABLES FISIOLOGICAS, PSICOLOGICAS Y SALUD
SOCIALES DE LOS SUJETOS DE
INVESTIGACION)
SOLICITUD DE CLAVE ALFANUMERICA DE 20 DIAS HABILES
ARTICULOS 91Y 92 DEL
REMEDIOS HERBOLARIOS APLICA ARTICULO 92 DEL
AUTORIZACIONES, REGLAMENTO DE
COFEPRIS-04-009-A MODALIDAD A.- SOLICITUD DE CLAVE AFIRMATIVA REGLAMENTO DE
CERTIFICADOS Y VISITAS INSUMOS PARA LA
ALFANUMERICA DE REMEDIOS FICTA INSUMOS PARA
SALUD
HERBOLARIOS DE FABRICACION NACIONAL LA SALUD
SOLICITUD DE CLAVE ALFANUMERICA DE
20 DIAS HABILES
REMEDIOS HERBOLARIOS ARTICULOS 91, 92 Y 94 DEL
APLICA ARTICULO 92 DEL
MODALIDAD B.- SOLICITUD DE CLAVE AUTORIZACIONES, REGLAMENTO DE
COFEPRIS-04-009-B AFIRMATIVA REGLAMENTO DE
ALFANUMERICA DE REMEDIOS | CERTIFICADOS Y VISITAS INSUMOS PARA LA
FICTA INSUMOS PARA LA
HERBOLARIOS DE FABRICACION SALUD

EXTRANJERA

SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA|ARTICULO 391 BIS,
AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA

COFEPRIS-07-001

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE TERCERO

CERTIFICADOS Y VISITAS

FICTA

LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

FRACCIONES | Y Il DE LA LEY

GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-07-005

SOLICITUD DE PRORROGA A LA VIGENCIA DE

AUTORIZACION DE TERCERO

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULO 391 BIS,
FRACCIONES | 'Y Il DE LA LEY

GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-09-012

SOLICITUD DE MODIFICACION O ENMIENDA A

LA AUTORIZACION DE PROTOCOLO DE

AUTORIZACIONES,

APLICA NEGATIVA

TRES MESES

ARTICULO 17 DE LA

LEY FEDERAL DE

ARTICULO 116, FRACCIONES
II'Y IV DEL REGLAMENTO DE

LA LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-09-013

CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA EN MATERIA DE
INVESTIGACION PROCEDIMIENTO
INVESTIGACION  PARA LA
ADMINISTRATIVO
SALUD
SEIS MESES | ARTICULOS 1, 3 FRACCION llI,
ARTICULO 95 DE LA|91,92Y 93 DE LA
SOLICITUD  DE  AUTORIZACION  PARA
LEY DE LEY DE
COMERCIALIZACION E IMPORTACION PARA AUTORIZACIONES, APLICA

SU COMERCIALIZACION DE ORGANISMOS

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

BIOSEGURIDAD DE

BIOSEGURIDAD DE

ORGANISMOS ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS
GENETICAMENTE GENETICAMENTE
MODIFICADOS MODIFICADOS
3 DIAS  HABILES
ARTICULO 241
SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA
FRACCION | DEL|[ARTICULOS 287 Y 389
APOYO A LA EXPORTACION AUTORIZACIONES, APLICA
COFEPRIS-01-007-A REGLAMENTO DE |FRACCION IV DE LA LEY

MODALIDAD A.- SOLICITUD DE CERTIFICADO

PARA EXPORTACION LIBRE VENTA

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-01-007-B

SERVICIOS

3 DIAS  HABILES

ARTICULO 241
SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA

FRACCION | DEL|ARTICULOS 287 Y 389
APOYO A LA EXPORTACION AUTORIZACIONES, APLICA

MODALIDAD B.- SOLICITUD DE CERTIFICADO

PARA EXPORTACION

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

FRACCION IV DE LA LEY

GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-01-007-C

SERVICIOS
5 DIAS  HABILES
ARTICULOS 287 Y 389
SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA APOYO A ARTICULO 241
FRACCION IV DE LA LEY
LA EXPORTACION FRACCION Il DEL

MODALIDAD C.- SOLICITUD DE CERTIFICADO

PARA EXPORTACION DE CONFORMIDAD DE

BUENAS PRACTICAS SANITARIAS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

GENERAL DE SALUD Y 242
DEL REGLAMENTO DE
CONTROL  SANITARIO DE

PRODUCTOS Y SERVICIOS

COFEPRIS-01-007-D

SERVICIOS
5 DIAS  HABILES
SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA APOYO A ARTICULO 241
LA EXPORTACION FRACCION Il DEL|ARTICULO 287 Y 389

MODALIDAD D.- SOLICITUD DE CERTIFICADO

PARA EXPORTACION ANALISIS DE

PRODUCTO

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS

FRACCION IV DE LA LEY

GENERAL DE SALUD
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
5 DIAS HABILES
(DISPOSITIVOS
MEDICOS) 10 DIAS
CERTIFICADO DE EXPORTACION DE ARTICULO 287 DE LA LEY
HABILES
INSUMOS PARA LA SALUD QUE NO SEAN O AUTORIZACIONES, APLICA GENERAL DE SALUD Y 150

COFEPRIS-01-019

CONTENGAN ESTUPEFACIENTES o

PSICOTROPICOS

CERTIFICADOS Y VISITAS

AFIRMATIVA FICTA

(MEDICAMENTOS)
ARTICULO 150 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

DEL REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-05-016-A

CERTIFICADO DE APOYO A LA EXPORTACION

DE INSUMOS PARA LA SALUD

MODALIDAD: A- CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE INSUMOS

PARA LA SALUD

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
NEGATIVA FICTA

3 DIAS HABILES CON
DICTAMEN DE
TERCERO
AUTORIZADO Y 15
DIAS HABILES SIN
DICTAMEN

208 DEL

ARTICULOS 288 Y 389

FRACCION IV DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, 208 DEL
REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

COFEPRIS-05-016-B

REGLAMENTO DE SALUD
INSUMOS PARA LA
SALUD
ARTICULOS 288 Y 389
5 DIAS HABILES
CERTIFICADO DE APOYO A LA EXPORTACION FRACCION IV DE LA LEY

DE INSUMOS PARA LA SALUD

MODALIDAD B.- CERTIFICADO DE LIBRE

VENTA DE MEDICAMENTOS

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
NEGATIVA FICTA

ARTICULO 209 DEL

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

GENERAL DE SALUD, 208 DEL
REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

COFEPRIS-05-016-C

SALUD
SALUD
5 DIAS HABILES ARTICULOS 288 Y 389
CERTIFICADO DE APOYO A LA EXPORTACION ARTICULO 209 | FRACCION IV DE LA LEY

DE INSUMOS PARA LA SALUD

MODALIDAD C.- CERTIFICADO DE LIBRE

VENTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA

NEGATIVA FICTA

PARRAFO SEGUNDO
DEL  REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA

SALUD

GENERAL DE SALUD, 208 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

SALUD

DICTAMEN SANITARIO DE EFECTIVIDAD

TRES MESES

ARTICULO 17 DE LA

ARTICULO 119 FRACCION I

BACTERIOLOGICA DE EQUIPOS o AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-07-002 LEY FEDERAL DE|DE LA LEY GENERAL DE
SUSTANCIAS GERMICIDAS PARA | CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
PROCEDIMIENTO SALUD.
POTABILIZACION DE AGUA TIPO DOMESTICO
ADMINISTRATIVO
ARTICULOS 287 Y 389
TRES MESES FRACCION IV, DE LA LEY

COFEPRIS-07-004

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE

ACREDITACION DE PLANTAS

PROCESADORAS DE MOLUSCOS BIVALVOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

GENERAL DE SALUD;
81 DEL REGLAMENTO DE
CONTROL  SANITARIO DE

PRODUCTOS Y SERVICIOS;

COFEPRIS-07-007

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE LA CALIDAD
SANITARIA. DEL AGUA DEL AREA DE
PRODUCCION Y CULTIVO DE MOLUSCOS

BIVALVOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 287 Y 389
FRACCION IV, LEY GENERAL
DE SALUD;

81 REGLAMENTO DE
CONTROL  SANITARIO  DE

PRODUCTOS Y SERVICIOS

COFEPRIS-01-008

MODIFICACION DE CERTIFICADO PARA

EXPORTACION (CERTIFICADO PARA

EXPORTACION DE LIBRE VENTA, DE

PRODUCTOS PARA EXPORTACION DE

ANALISIS DE PRODUCTO Y DE
CONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAS

SANITARIAS).

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA NEGATIVA
FICTA

2 DIAS  HABILES
ARTICULO 241
FRACCION IlI DEL

REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS

ARTICULOS 389 FRACCION IV
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 241 DEL
REGLAMENTO DE CONTROL
SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULOS 389 FRACCION 1V,
15 DIAS HABILES
392 DE LA LEY GENERAL DE
ARTICULO 242 DEL
SALUD Y 242 DEL
SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA | REGLAMENTO DE

COFEPRIS-01-020

REGLAMENTO DE

SANITARIA PARA EXPORTACION CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA CONTROL SANITARIO
CONTROL SANITARIO
DE PRODUCTOS Y
DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS Y
SERVICIOS
20 DIAS PARA
INDICAR FECHA
DE VISITA UNA VEZ
QUE SE CUENTA CON
LA DOCUMENTACION
SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION COMPLETA
SANITARIA PARA CERTIFICACION DE BUENAS ARTICULOS 167 ARTICULOS , 204, 376 DE LA
PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS, NO APLICA SE FRACCION VI, 170 LEY GENERAL DE SALUD; 167,
MEDICAMENTOS Y OTROS INSUMOS PARA LA AUTORIZACIONES, REPROGRAMA FRACCION 11, 190 190 BIS 1, 190 BIS 2, 190 BIS 3,
COFEPRIS01-:029 SALUD EN ESTABLECIMIENTOS UBICADOS EN | CERTIFICADOS Y VISITAS COMO BIS-1 FRACCION VI, Y 190 BIS 4, DEL
MEXICO Y EN EL EXTRANJERO PARA EL PRIORITARIA 190 BIS-2 FRACCION [ REGLAMENTO DE INSUMOS
OTORGAMIENTO O PRORROGA DEL I, 190 BIS-3 [ PARA LA SALUD
REGISTRO SANITARIO FRACCION VI,
190 BIS-4,
FRACCION 11

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA
LA SALUD

COFEPRIS-03-001

SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION PARA
TOMA DE MUESTRAS Y LIBERACION DE

AUTORIZACIONES,

APLICA NEGATIVA

14 DIAS HABILES
ARTICULO 135, DEL
REGLAMENTO DE

ARTICULO 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD;
ARTICULOS 135, 136 Y 137

DEL

COFEPRIS-03-018-A

CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS INSUMOS PARA LA [ REGLAMENTO DE
SALUD INSUMOS PARA LA
SALUD
NO APLICA

SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION DE
MATERIA PRIMA Y MEDICAMENTOS QUE
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O
PSICOTROPICOS

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA,
EL SOLICITANTE
PODRA HACER LA
DESTRUCCION EN

10 DIAS HABILES
ARTICULO 40 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

ARTICULOS 40, 47, 117 Y 151
DEL

REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

COFEPRIS-03-018-B

PRESENCIA DE UN SALUD
MODALIDAD A.- DE DESTRUCCION SALUD
TERCERO
AUTORIZADO

SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION DE

ARTICULOS 368 DE LA LEY
MATERIA PRIMA Y MEDICAMENTOS QUE 40 DIAS HABILES

GENERAL DE SALUD Y 151
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O ARTICULO 154 DEL

AUTORIZACIONES, APLICA FRACCION IIl DEL

PSICOTROPICOS
MODALIDAD B.- DE SELLO Y LACRE (SOLO
EXPORTACION DE PSICOTROPICOS Y

ESTUPEFACIENTES)

CERTIFICADOS Y VISITAS

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

COFEPRIS-03-018-C

SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION DE
MATERIA PRIMA Y MEDICAMENTOS QUE
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O
PSICOTROPICOS

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
NEGATIVA FICTA

40 DIAS HABILES
ARTICULO 154 DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

ARTICULOS 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y 47 DEL
REGLAMENTO DE

INSUMOS PARA LA

COFEPRIS-09-004

MODALIDAD C.- DE BALANCE SALUD SALUD
ARTICULOS 87 Y 1337 DEL
TRES MESES REGLAMENTO DE LA LEY

SOLICITUD DE ASESORIA EN MATERIA DE
INGENIERIA SANITARIA

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS

APLICA
NEGATIVA FICTA

ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE CONTROL
SANITARIO DE ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS,

PRODUCTOS Y SERVICIOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULOS 58 FRACCION V
AVISO DE SOSPECHAS DE BIS DE LA LEY GENERAL DE
AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES
COFEPRIS-04-017 REACCIONES ADVERSAS NO APLICA INMEDIATO SALUD Y 38 DEL
ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
DE MEDICAMENTOS REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD, 10
FRACCIONES 1l Y V|Y 12 FRACCION | DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y

EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS o
PELIGROSOS

COFEPRIS-06-001 PLAFEST
QUIMICOS TECNICOS NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES Il Y VY 12 FRACCION Il DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA
COFEPRIS-06-002 QUIMICO FORMULADO DE USO AGRICOLA O PLAFEST APLIGA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
NEGATIVA FICTA | EXPORTACIONY CERTIFICADOS DE
FORESTAL
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES 1l 'Y VY 12 FRACCION Ill DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
QuImMICOos FORMULADOS uso APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-003 PLAFEST
DOMESTICO, URBANO, o NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
JARDINERA CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE

PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS O
PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES 1l 'Y V|Y 12 FRACCION IV DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-004 PLAFEST
QUIMICOS FORMULADOS DE USO PECUARIO NEGATIVA FICTA | EXPORTACIONY CERTIFICADOS DE
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES Il Y V[Y 12 FRACCION V DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-005 PLAFEST
BIOQUIMICOS NEGATIVA FICTA | EXPORTACIONY CERTIFICADOS DE
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES Il 'Y V|Y 12 FRACCION VI DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-006 PLAFEST

MICROBIALES

NEGATIVA FICTA

EXPORTACION Y
CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS o
PELIGROSOS

CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS O
PELIGROSOS




MISCELANEOS

NEGATIVA FICTA

EXPORTACION Y
CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS o
PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 12
FRACCIONES 1l Y V|FRACCION VII DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-007 PLAFEST
BOTANICOS NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES 1l Y V|Y 12 FRACCION VIII DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS
APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-008 MICROBIALES A BASE DE ORGANISMOS PLAFEST
NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
GENETICAMENTE MODIFICADOS
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 376 DE LA LEY
ARTICULO 9| GENERAL DE SALUD; 10 Y 12
FRACCIONES 1l Y V|FRACCION IX DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-009 PLAFEST

CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS O
PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES 1l 'Y V|Y 12 FRACCION XI DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
TECNICO QUE SE PRETENDA REGISTRAR APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-010 PLAFEST
COMO EQUIVALENTE AL DE UNA MOLECULA NEGATIVA FICTA | EXPORTACIONY CERTIFICADOS DE
PREVIAMENTE REGISTRADA CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES Il 'Y VY 12 FRACCION XII DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA MATERIA DE REGISTROS,
QuIMICO FORMULADO REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
MODALIDAD  A- PLAGUICIDA  QUIMICO AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
FORMULADO DE USO AGRICOLA O APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-011-A PLAFEST
FORESTAL, QUE SE PRETENDA REGISTRAR A NEGATIVA FICTA | EXPORTACIONY CERTIFICADOS DE
PARTIR DE UN PLAGUICIDA TECNICO CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EQUIVALENTE, A UNA MOLECULA EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PREVIAMENTE REGISTRADA PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES
LEY GENERAL DE SALUD; 10
ARTICULO 9
Y 12 FRACCION XII DEL
FRACCIONES Il Y V
REGLAMENTO EN
DEL
MATERIA DE
REGLAMENTO EN
REGISTROS,
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA MATERIA DE
AUTORIZACIONES DE
QuIMICO FORMULADO REGISTROS,
IMPORTACION Y
MODALIDAD  B.- PLAGUICIDA  QUIMICO AUTORIZACIONES DE
EXPORTACION Y
FORMULADO DE USO DOMESTICO, URBANO, APLICA IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-011-B PLAFEST CERTIFICADOS DE
INDUSTRIAL O JARDINERIA, QUE SE NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y
EXPORTACION DE
PRETENDA REGISTRAR A PARTIR DE UN CERTIFICADOS DE
PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDA TECNICO EQUIVALENTE, A UNA EXPORTACION DE
NUTRIENTES
MOLECULA PREVIAMENTE REGISTRADA PLAGUICIDAS,
VEGETALES Y
NUTRIENTES
SUSTANCIAS Y
VEGETALES Y
MATERIALES
SUSTANCIAS Y
TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS
TOXICOS o
PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
120 DIAS
HABILES ARTICULOS 204, 376 DE LA
ARTICULO 9| LEY GENERAL DE SALUD; 10
FRACCIONES 1l 'Y V[Y 12 FRACCION XII DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
QuIMICO FORMULADO
AUTORIZACIONES DE [ IMPORTACION Y
MODALIDAD C.- PLAGUICIDA  QUIMICO
APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-011-C FORMULADO DE USO PECUARIO, QUE SE PLAFEST
NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
PRETENDA REGISTRAR A PARTIR DE UN
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
PLAGUICIDA TECNICO EQUIVALENTE, A UNA
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
MOLECULA PREVIAMENTE REGISTRADA
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O | PELIGROSOS
PELIGROSOS
120 DIAS
ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES
LEY GENERAL DE SALUD Y 14
ARTICULO 9
DEL
FRACCIONES Il Y V
REGLAMENTO EN
DEL
MATERIA DE
REGLAMENTO EN
REGISTROS,
MATERIA DE
AUTORIZACIONES DE
REGISTROS,
IMPORTACION Y
AUTORIZACIONES DE
APLICA EXPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-021 PLAFEST NEGATIVA FICTA CERTIFICADOS DE
EXCLUSIVO DE EXPORTACION EXPORTACION Y
EXPORTACION DE
CERTIFICADOS DE
PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
NUTRIENTES
PLAGUICIDAS,
VEGETALES Y
NUTRIENTES
SUSTANCIAS Y
VEGETALES Y
MATERIALES
SUSTANCIAS Y
TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS
TOXICOS o
PELIGROSOS
90 DIAS ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES LEY GENERAL DE SALUD; 10,
ARTICULO 21 DEL 19 FRACCION |, 20 Y 21 DEL
REGLAMENTO EN REGLAMENTO EN
MATERIA DE MATERIA DE
REGISTROS, REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE | AUTORIZACIONES DE
SOLICITUD DE MODIFICACION DE REGISTRO
IMPORTACION Y IMPORTACION Y
DE PLAGUICIDAS POR AMPLIACION DE USO O APLICA
EXPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-016 CULTIVO, INCLUIDOS LOS CAMBIOS DE PLAFEST NEGATIVA FICTA
CERTIFICADOS DE CERTIFICADOS DE
PLAGAS, DOSIS E INTERVALOS DE

SEGURIDAD DE COSECHAS

EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS o
PELIGROSOS

EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS O
PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
120 DIAS ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES  ARTICULO | LEY GENERAL DE SALUD; 19
15 FRACCION Il FRACCION Il'Y 22 DEL
REGLAMENTO EN REGLAMENTO EN
MATERIA DE MATERIA DE
REGISTROS, REGISTROS,
SOLICITUD DE MODIFICACION DE REGISTRO
AUTORIZACIONES DE | AUTORIZACIONES DE
DE PLAGUICIDAS POR AMPLIACION DE
IMPORTACION Y IMPORTACION Y
PROVEEDOR
APLICA EXPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-017-A MODALIDAD A.- AMPLIACION DE PROVEEDOR PLAFEST
NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE CERTIFICADOS DE
PRESENTANDO INFORMACION
EXPORTACION DE EXPORTACION DE
SOMETIENDOSE AL PROCEDIMIENTO DE
PLAGUICIDAS, PLAGUICIDAS,
EQUIVALENCIAS
NUTRIENTES NUTRIENTES
VEGETALES Y VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES MATERIALES
TOXICOS O | TOXICOS O
PELIGROSOS PELIGROSOS
120 DIAS ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES  ARTICULO | LEY GENERAL DE SALUD; 19
15 FRACCION Il FRACCION I'Y 22 DEL
REGLAMENTO EN REGLAMENTO EN
MATERIA DE MATERIA DE
REGISTROS, REGISTROS,
SOLICITUD DE MODIFICACION DE REGISTRO AUTORIZACIONES DE | AUTORIZACIONES DE
DE PLAGUICIDAS POR AMPLIACION DE IMPORTACION Y IMPORTACION Y
PROVEEDOR APLICA EXPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-017-B PLAFEST
MODALIDAD B.- AMPLIACION DE PROVEEDOR NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE CERTIFICADOS DE
SIN SOMETERSE AL PROCEDIMIENTO DE EXPORTACION DE EXPORTACION DE
EQUIVALENCIAS PLAGUICIDAS, PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES NUTRIENTES
VEGETALES Y VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES MATERIALES
TOXICOS O | TOXICOS O
PELIGROSOS PELIGROSOS
120 DIAS
ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES
LEY GENERAL DE SALUD;10 Y
ARTICULO 9
12 DEL
FRACCIONES Il Y V
REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN
MATERIA DE
MATERIA DE
REGISTROS,
REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y
APLICA IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO NUEVO DE EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-022 PLAFEST NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y

NUTRIENTES VEGETALES

CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS o

PELIGROSOS

CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS O

PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
120 DIAS
ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES
LEY GENERAL DE SALUD Y 14
ARTICULO 9
DEL
FRACCIONES Il Y V
REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN
MATERIA DE
MATERIA DE
REGISTROS,
REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y
IMPORTACION Y
SOLICITUD DE REGISTRO DE NUTRIENTES APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-023 PLAFEST EXPORTACION Y
VEGETALES EXCLUSIVO DE EXPORTACION NEGATIVA FICTA CERTIFICADOS DE
CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
NUTRIENTES
VEGETALES Y
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
MATERIALES
TOXICOS O
TOXICOS o
PELIGROSOS
PELIGROSOS
90 DIAS ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES  ARTICULO | LEY GENERAL DE SALUD; 19
21 FRACCION ll1Y V FRACCION |'Y 20 DEL
REGLAMENTO EN REGLAMENTO EN
MATERIA DE MATERIA DE
REGISTROS, REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE | AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y IMPORTACION Y
SOLICITUD DE MODIFICACION DE REGISTRO APLICA
EXPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-018 DE NUTRIENTES VEGETALES POR PLAFEST NEGATIVA FICTA
CERTIFICADOS DE CERTIFICADOS DE
AMPLIACION DE USO O CULTIVO
EXPORTACION DE EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS, PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES NUTRIENTES
VEGETALES Y VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES MATERIALES
TOXICOS O [ TOXICOS O
PELIGROSOS PELIGROSOS
120 DIAS ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES  ARTICULO [ LEY GENERAL DE SALUD; 19
15 FRACCION Il FRACCION II'Y 22 DEL
REGLAMENTO EN REGLAMENTO EN
MATERIA DE MATERIA DE
REGISTROS, REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE | AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y IMPORTACION Y
SOLICITUD DE MODIFICACION DE REGISTRO APLICA
EXPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-019 DE NUTRIENTES VEGETALES POR PLAFEST NEGATIVA FICTA

AMPLIACION DE PROVEEDOR

CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS o

PELIGROSOS

CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES
VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES
TOXICOS O

PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
30 DIAS ARTICULOS 204, 376 DE LA
HABILES ARTICULO | LEY GENERAL DE SALUD; Y
18 FRACCION | Y II|16, DEL
DEL REGLAMENTO EN
REGLAMENTO EN MATERIA DE
MATERIA DE REGISTROS,
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
AUTORIZACIONES DE | IMPORTACION Y
SOLICITUD DE MODIFICACION DE REGISTRO
APLICA IMPORTACION Y EXPORTACION Y
COFEPRIS-06-024 DE PLAGUICIDAS O NUTRIENTES VEGETALES PLAFEST
NEGATIVA FICTA | EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
POR MODIFICACIONES ADMINISTRATIVAS
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES
MATERIALES TOXICOS O
TOXICOS O PELIGROSOS
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y I
FRACCION VIII DE LA LEY
DEL REGLAMENTO
GENERAL DE SALUD; 24, 25 Y
EN MATERIA DE
26 FRACCION | DEL
REGISTROS,
REGLAMENTO EN MATERIA
PERMISO DE IMPORTACION DE AUTORIZACIONES DE
DE REGISTROS,
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, IMPORTACION Y
AUTORIZACIONES DE
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-A PLAFEST IMPORTACION Y
PELIGROSOS NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE
EXPORTACION Y
MODALIDAD A.- PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES EXPORTACION DE
CERTIFICADOS DE
VEGETALES PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
NUTRIENTES
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29| ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y II|FRACCION VIl DE LA LEY
DEL REGLAMENTO | GENERAL DE SALUD; 24, 25 Y
EN MATERIA DE | 26 FRACCION I DEL
REGISTROS, REGLAMENTO EN MATERIA
AUTORIZACIONES DE | DE REGISTROS,
PERMISO DE IMPORTACION DE
IMPORTACION Y | AUTORIZACIONES DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES,
APLICA EXPORTACION Y | IMPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-B SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O PLAFEST
NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE | EXPORTACION Y
PELIGROSOS
EXPORTACION DE | CERTIFICADOS DE
MODALIDAD B.- SUSTANCIAS TOXICAS
PLAGUICIDAS, EXPORTACION DE
NUTRIENTES PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y | VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y | MATERIALES  TOXICOS O
MATERIALES PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y I
FRACCION VIII DE LA LEY
DEL REGLAMENTO
GENERAL DE SALUD;
EN MATERIA  DE
24, 25 Y 26 FRACCION Il DEL
PERMISO DE IMPORTACION DE REGISTROS,
REGLAMENTO EN MATERIA
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, AUTORIZACIONES DE
DE REGISTROS,
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O IMPORTACION Y
AUTORIZACIONES DE
PELIGROSOS APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-C PLAFEST IMPORTACION Y
MODALIDAD C.- MUESTRAS NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE
EXPORTACION Y
EXPERIMENTALES DE PLAGUICIDAS, EXPORTACION DE
CERTIFICADOS DE
SUSTANCIAS TOXICAS Y NUTRIENTES PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
VEGETALES NUTRIENTES
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y I
FRACCION VIII DE LA LEY
DEL REGLAMENTO
GENERAL DE SALUD;
PERMISO DE IMPORTACION DE EN MATERIA  DE
24, 25 Y 26 FRACCION Il DEL
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, REGISTROS,
REGLAMENTO EN MATERIA
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O AUTORIZACIONES DE
DE REGISTROS,
PELIGROSOS MODALIDAD D.- MUESTRAS IMPORTACION Y
AUTORIZACIONES DE
EXPERIMENTALES CON FINES DE PRUEBAS APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-D PLAFEST IMPORTACION Y
DE CALIDAD RELATIVAS A LA GARANTIA DE NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE
EXPORTACION Y
COMPOSICION DE LOS PLAGUICIDAS, EXPORTACION DE
CERTIFICADOS DE
SUSTANCIAS TOXICAS Y NUTRIENTES PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
VEGETALES (INCLUYE ESTANDARES NUTRIENTES
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
ANALITICOS) VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y 1l
FRACCION VIII DE LA LEY
DEL REGLAMENTO
PERMISO DE IMPORTACION DE GENERAL DE SALUD;
EN MATERIA DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, 24, 25 Y 26 FRACCION IV DEL
REGISTROS,
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O REGLAMENTO EN MATERIA
AUTORIZACIONES DE
PELIGROSOS DE REGISTROS,
IMPORTACION Y
MODALIDAD E.- PLAGUICIDAS Y SUSTANCIAS AUTORIZACIONES DE
APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-E TOXICAS SUJETOS A CONTROL POR PLAFEST IMPORTACION Y
NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE
SEMARNAT, CONFORME AL CONVENIO DE EXPORTACION Y
EXPORTACION DE
VIENA PARA LA PROTECCION DE LA CAPA DE CERTIFICADOS DE
PLAGUICIDAS,
OZONO Y EL PROTOCOLO DE MONTREAL EXPORTACION DE
NUTRIENTES
RELATIVO A LAS SUSTANCIAS QUE AGOTAN PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y
LA CAPA DE OZONO VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
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10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y I
FRACCION VIII DE LA LEY
PERMISO DE IMPORTACION DE DEL REGLAMENTO
GENERAL DE SALUD; 24, 25 Y
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, EN MATERIA DE
26 FRACCION 2 DEL
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O REGISTROS,
REGLAMENTO EN MATERIA
PELIGROSOS AUTORIZACIONES DE
DE REGISTROS,
MODALIDAD F.- PLAGUICIDAS QUE SERAN IMPORTACION Y
AUTORIZACIONES DE
IMPORTADOS TEMPORALMENTE A EFECTO APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-F PLAFEST IMPORTACION Y
DE SOMETERLOS A UN PROCESO DE NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE
EXPORTACION Y
TRANSFORMACION O ELABORACION PARA EXPORTACION DE
CERTIFICADOS DE
SU EXPORTACION POSTERIOR O A UNA PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
OPERACION DE MAQUILA O SUBMAQUILA, Y NUTRIENTES
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
QUE NO SERAN COMERCIALIZADOS NI VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
UTILIZADOS EN TERRITORIO NACIONAL SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y I
FRACCION VIII DE LA LEY
PERMISO DE IMPORTACION DE DEL REGLAMENTO
GENERAL DE SALUD; 24, 25 Y
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, EN MATERIA DE
26 FRACCION \ DEL
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O REGISTROS,
REGLAMENTO EN MATERIA
PELIGROSOS AUTORIZACIONES DE
DE REGISTROS,
MODALIDAD G.- NUTRIENTES VEGETALES IMPORTACION Y
AUTORIZACIONES DE
QUE SERAN IMPORTADOS TEMPORALMENTE APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-G PLAFEST IMPORTACION Y
A EFECTO DE SOMETERLOS A UN PROCESO NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE
EXPORTACION Y
DE TRANSFORMACION O ELABORACION EXPORTACION DE
CERTIFICADOS DE
PARA SU EXPORTACION POSTERIOR O A UNA PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
OPERACION DE MAQUILA O SUBMAQUILA, Y NUTRIENTES
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
QUE NO SERAN COMERCIALIZADOS NI VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
UTILIZADOS EN TERRITORIO NACIONAL SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
ARTICULOS 298 Y 375
FRACCIONES | Y 1l
PERMISO DE IMPORTACION DE FRACCION VIII DE LA LEY
DEL REGLAMENTO
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, GENERAL DE SALUD; 24, 25 Y
EN MATERIA DE
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O 26 FRACCION \% DEL
REGISTROS,
PELIGROSOS REGLAMENTO EN MATERIA
AUTORIZACIONES DE
MODALIDAD H.- SUSTANCIAS O MATERIALES DE REGISTROS,
IMPORTACION Y
TOXICOS O PELIGROSOS QUE SERAN AUTORIZACIONES DE
APLICA EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-H IMPORTADOS TEMPORALMENTE A EFECTO PLAFEST IMPORTACION Y
NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE
DE SOMETERLOS A UN PROCESO DE EXPORTACION Y
EXPORTACION DE
TRANSFORMACION O ELABORACION PARA CERTIFICADOS DE
PLAGUICIDAS,
SU EXPORTACION POSTERIOR O A UNA EXPORTACION DE
NUTRIENTES
OPERACION DE MAQUILA O SUBMAQUILA, Y PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y
QUE NO SERAN COMERCIALIZADOS NI VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
UTILIZADOS EN TERRITORIO NACIONAL MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
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HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
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10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
FRACCIONES | Y II|ARTICULOS 298 Y 375
DEL REGLAMENTO | FRACCION VIII DE LA LEY
EN MATERIA DE | GENERAL DE SALUD; 24, 25 Y
PERMISO DE IMPORTACION DE REGISTROS, 27 DEL REGLAMENTO EN
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, AUTORIZACIONES DE | MATERIA DE REGISTROS,
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O IMPORTACION Y | AUTORIZACIONES DE
PELIGROSOS APLICA EXPORTACION Y | IMPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-1 PLAFEST
MODALIDAD |- PLAGUICIDAS DE USO NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE | EXPORTACION Y
AGRICOLA O PECUARIO, SOLICITADOS POR EXPORTACION DE | CERTIFICADOS DE
ASOCIACIONES DE AGRICULTORES O PLAGUICIDAS, EXPORTACION DE
GANADERAS INSCRITAS ANTE SAGARPA NUTRIENTES PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y | VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y | MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES PELIGROSOS.
TOXICOS (o]
PELIGROSOS
10 DIAS HABILES
ARTICULO 29
FRACCIONES | Y II|ARTICULOS 298 Y 375
DEL REGLAMENTO | FRACCION VIII DE LA LEY
PERMISO DE IMPORTACION DE EN MATERIA DE | GENERAL DE SALUD; 24, 25 Y
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES, REGISTROS, 28 DEL REGLAMENTO EN
SUSTANCIAS O MATERIALES TOXICOS O AUTORIZACIONES DE | MATERIA DE REGISTROS,
PELIGROSOS IMPORTACION Y | AUTORIZACIONES DE
MODALIDAD J.- PLAGUICIDAS Y SUSTANCIAS APLICA EXPORTACION Y | IMPORTACION Y
COFEPRIS-01-021-J PLAFEST
TOXICAS POR DEPENDENCIAS Y ENTIDADES NEGATIVA FICTA | CERTIFICADOS DE | EXPORTACION Y
DE LA ADMINISTRACION PUBLICA CON EL EXPORTACION DE | CERTIFICADOS DE
PROPOSITO DE ATENDER SITUACIONES DE PLAGUICIDAS, EXPORTACION DE
EMERGENCIA DECLARADAS CONFORME A NUTRIENTES PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
LOS ORDENAMIENTOS LEGALES APLICABLES VEGETALES Y | VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y | MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES PELIGROSOS.
TOXICOS (o]
PELIGROSOS
3 DIAS HABILES
ARTICULO 40 DEL
ARTICULOS 17 BIS
REGLAMENTO EN
FRACCIONES II, V, VI Y 283 DE
MATERIA DE
LA LEY GENERAL DE SALUD Y
REGISTROS,
39 DEL REGLAMENTO EN
AUTORIZACIONES DE
MATERIA DE REGISTROS,
IMPORTACION Y
CERTIFICADO DE EXPORTACION AUTORIZACIONES DE
EXPORTACION Y
MODALIDAD A.- CERTIFICADO DE APLICA IMPORTACION Y
COFEPRIS-01-022-A PLAFEST CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE LIBRE VENTA DE NEGATIVA FICTA EXPORTACION Y
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES VEGETALES CERTIFICADOS DE
PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
NUTRIENTES
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS [e]
PELIGROSOS
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3 DIAS HABILES
ARTICULO 40 DEL
ARTICULOS 17 BIS
REGLAMENTO EN
FRACCIONES I, V, VI Y 283 DE
MATERIA DE
LA LEY GENERAL DE SALUD Y
REGISTROS,
39 DEL REGLAMENTO EN
AUTORIZACIONES DE
MATERIA DE REGISTROS,
IMPORTACION Y
CERTIFICADO DE EXPORTACION AUTORIZACIONES DE
EXPORTACION Y
MODALIDAD B.- CERTIFICADO EXCLUSIVO APLICA IMPORTACION Y
COFEPRIS-01-022-B PLAFEST CERTIFICADOS DE
PARA EXPORTACION DE PLAGUICIDAS Y NEGATIVA FICTA EXPORTACION Y
EXPORTACION DE
NUTRIENTES VEGETALES CERTIFICADOS DE
PLAGUICIDAS,
EXPORTACION DE
NUTRIENTES
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
MATERIALES
PELIGROSOS.
TOXICOS o
PELIGROSOS
ARTICULO 33 DEL
REGLAMENTO EN MATERIA
DE REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y
EXPORTACION Y
COFEPRIS-01-023 AVISO DE MODIFICACION DE ADUANA PLAFEST NO APLICA INMEDIATO
CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS O
PELIGROSOS
ARTICULOS 340, 375
45 DIAS HABILES |FRACCION VI DE LA LEY
ARTICULO 121 GENERAL DE SALUD Y 100
REGLAMENTO DE LA | FRACCIONES Il'Y Il DEL
PERMISO DE SALIDA DEL TERRITORIO LEY GENERAL DE REGLAMENTO DE LA
NACIONAL DE CELULAS Y TEJIDOS | INTERNACION O SALIDA DE APLICA SALUD EN MATERIA LEY GENERAL DE
COFEPRIS-01-024 INCLUYENDO SANGRE, SUS COMPONENTES PRODUCTOS DE SERES AFIRMATIVA DE CONTROL SALUD EN MATERIA
Y DERIVADOS, ASI COomMO OTROS HUMANOS FICTA SANITARIO DE LA DE CONTROL
PRODUCTOS DE SERES HUMANOS DISPOSICION DE SANITARIO DE LA
ORGANOS, TEJIDOS DISPOSICION DE
Y CADAVERES DE ORGANOS, TEJIDOS
SERES HUMANOS Y CADAVERES DE
SERES HUMANOS
ARTICULOS 340, 375
45 DIAS HABILES [FRACCION VI DE LA LEY
ARTICULO 121 GENERAL DE SALUD Y 100
REGLAMENTO DE LA | FRACCIONES Il'Y Il DEL
PERMISO DE INTERNACION AL TERRITORIO LEY GENERAL DE REGLAMENTO DE LA
NACIONAL DE CELULAS Y TEJIDOS |INTERNACION O SALIDA DE APLICA SALUD EN MATERIA LEY GENERAL DE
COFEPRIS-01-025 INCLUYENDO SANGRE, SUS COMPONENTES PRODUCTOS DE SERES AFIRMATIVA DE CONTROL SALUD EN MATERIA
Y DERIVADOS, ASI CoMO OTROS HUMANOS FICTA SANITARIO DE LA DE CONTROL
PRODUCTOS DE SERES HUMANOS DISPOSICION DE SANITARIO DE LA
ORGANOS, TEJIDOS DISPOSICION DE
Y CADAVERES DE ORGANOS, TEJIDOS
SERES HUMANOS Y CADAVERES DE
SERES HUMANOS
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
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O NEGATIVA FICTA ATENCION

SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO

DE INTERNACION AL TERRITORIO NACIONAL

45 DIAS HABILES

ARTICULO 121 DE LA

LEY GENERAL DE

SALUD EN MATERIA

ARTICULO, 340, 375

FRACCION VI LA LEY
GENERAL DE SALUD Y 100
FRACCIONES Il Y Il DEL

REGLAMENTO DE LA LEY

INTERNACION O SALIDA DE APLICA
O AL PERMISO DE SALIDA DE CELULAS Y DE CONTROL | GENERAL EN MATERIA
COFEPRIS-01-030 PRODUCTOS DE SERES AFIRMATIVA
TEJIDOS  INCLUYENDO  SANGRE, SUS SANITARIO DE LA |[DE CONTROL
HUMANOS FICTA
COMPONENTES Y DERIVADOS, ASI COMO DISPOSICION DE [ SANITARIO DE LA
OTROS PRODUCTOS DE SERES HUMANOS ORGANOS, TEJIDOS Y | DISPOSICION DE
CADAVERES DE | ORGANOS, TEJIDOS
SERES HUMANOS Y CADAVERES DE
SERES HUMANOS
ARTICULOS 60 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 109 DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
TRES MESES
GENERAL DE SALUD EN
ARTICULO 17 DE LA
APLICA MATERIA DE PUBLICIDAD; 5

COFEPRIS-08-002

ACCION POPULAR

ACCION POPULAR
NEGATIVA FICTA

LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD; 6
DEL REGLAMENTO DE
CONTROL  SANITARIO DE

PRODUCTOS Y SERVICIOS.

COFEPRIS-05-038

REGISTRO DE COMISIONES DE

INVESTIGACION, ETICA Y BIOSEGURIDAD

COMISIONES DE
APLICA NEGATIVA
INVESTIGACION, ETICAY
FICTA
BIOSEGURIDAD

TRES MESES
ARTICULO 17 DE LA
LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

ARTICULOS 98 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 99 Y 101
DEL

REGLAMENTO DE LA

LEY GENERAL DE

SALUD EN MATERIA

DE INVESTIGACION

PARA LA SALUD

SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE

PERMISO SANITARIO DE APLICA NEGATIVA

60 DIAS HABILES

ARTICULO 232

DEL REGLAMENTO

DE LA LEY GENERAL

ARTICULOS 118 FRACCION VI

DE LA LEY GENERAL DE

SALUD Y 224 FRACCION |

DEL REGLAMENTO

DE LA LEY GENERAL

COFEPRIS-05-039 CONSTRUCCION DE  ESTABLECIMIENTOS DE SALUD EN
CONSTRUCCION FICTA DE SALUD EN
MEDICOS MATERIA DE
MATERIA DE
PRESTACION DE
PRESTACION DE
SERVICIOS DE
SERVICIOS DE
ATENCION MEDICA
ATENCION MEDICA
60 DIAS HABILES/20
DIAS HABILES PARA
VISITA VERIFICACION
ARTICULOS 14 DE LA LEY
UNA VEZ
SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA GENERAL PARA EL CONTROL
TRAMITES RELACIONADOS PRESENTADA LA
ESTABLECIMIENTOS QUE  PRODUZCAN, APLICA DEL TABACO Y 9 DEL

COFEPRIS-06-025

FABRIQUEN O IMPORTEN PRODUCTOS DEL

TABACO, POR ALTA

CON PRODUCTOS DEL
NEGATIVA FICTA
TABACO

SOLICITUD

ARTICULOS 11 Y 12
DEL  REGLAMENTO
DE LA LEY GENERAL
PARA EL CONTROL

DEL TABACO

REGLAMENTO DE LA LEY

GENERAL PARA EL CONTROL

DEL TABACO
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30 DIAS HABILES [ ARTICULOS 14 DE LA LEY
SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA ARTICULO 10 DEL | GENERAL PARA EL CONTROL

COFEPRIS-06-026

ESTABLECIMIENTOS QUE  PRODUZCAN,
FABRIQUEN O IMPORTEN PRODUCTOS DEL

TABACO, POR RENOVACION

TRAMITES RELACIONADOS

CON PRODUCTOS DEL

TABACO

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL PARA
EL CONTROL DEL

TABACO

DEL TABACO Y 9 DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL PARA EL CONTROL

DEL TABACO

COFEPRIS-06-027

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA

ESTABLECIMIENTOS = QUE  PRODUZCAN,
FABRIQUEN O IMPORTEN PRODUCTOS DEL

TABACO, POR MODIFICACION

TRAMITES RELACIONADOS

CON PRODUCTOS DEL

TABACO

APLICA

NEGATIVA FICTA

60 DIAS HABILES/20
DIAS HABILES PARA
VISITA VERIFICACION
UN A VEZ
PRESENTADA LA
SOLICITUD

ARTICULOS 11 Y 12
DEL REGLAMENTO
DE LA LEY GENERAL

PARA EL CONTROL

ARTICULOS 14 DE LA LEY
GENERAL PARA EL CONTROL
DEL TABACO Y 9 DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL PARA EL CONTROL

DEL TABACO,

DEL TABACO
ARTICULOS 368 DE LA LEY
AVISO DE BAJA DE LICENCIA SANITARIA
TRAMITES RELACIONADOS GENERAL DE SALUD; 11 Y 12
PARA ESTABLECIMIENTOS QUE PRODUZCAN,
COFEPRIS-06-028 CON PRODUCTOS DEL NO APLICA INMEDIATO DEL REGLAMENTO DE LA LEY

FABRIQUEN O IMPORTEN PRODUCTOS DEL

COFEPRIS-02-004

TABACO GENERAL PARA EL CONTROL
TABACO
DEL TABACO
15 DIAS HABILES ARTICULOS 31 DE LA LEY
PERMISO SANITARIO PREVIO DE

IMPORTACION DE PRODUCTOS DEL TABACO

CON CONSTANCIA EXPEDIDA POR LA

AUTORIDAD COMPETENTE DEL PAIS DE

TRAMITES RELACIONADOS

CON PRODUCTOS DEL

TABACO

APLICA NEGATIVA

FICTA

ARTICULO 21 DEL
REGLAMENTO DE LA

LEY GENERAL PARA

GENERAL PARA EL CONTROL
DEL TABACO, 16 y 20 DEL

REGLAMENTO DE LA LEY

COFEPRIS-02-005

EL CONTROL DEL | GENERAL PARA EL CONTROL
ORIGEN

TABACO DEL TABACO,

15 DIAS HABILES ARTICULOS 31 DE LA LEY
PERMISO SANITARIO PREVIO DE ARTICULO 21 DEL [ GENERAL PARA EL CONTROL

IMPORTACION DE PRODUCTOS DEL TABACO

TRAMITES RELACIONADOS

CON PRODUCTOS DEL

APLICA NEGATIVA

REGLAMENTO DE LA

DEL TABACO Y 16 DEL

COFEPRIS-02-007

CON CERTIFICADO DE LIBRE VENTA EMITIDO FICTA LEY GENERAL PARA|REGLAMENTO DE LA LEY
POR AUTORIDAD COMPETENTE TABACO EL CONTROL DEL | GENERAL PARA EL CONTROL
TABACO DEL TABACO
15 DIAS HABILES ARTICULOS 31 DE LA LEY
ARTICULO 26 | GENERAL PARA EL CONTROL

PERMISO SANITARIO PREVIO DE
IMPORTACION DE PRODUCTOS DEL TABACO

POR RETORNO

TRAMITES RELACIONADOS

CON PRODUCTOS DEL

TABACO

APLICA NEGATIVA

FICTA

REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL PARA
EL CONTROL DEL

TABACO

DEL TABACO, 16 y 26 DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL PARA EL CONTROL

DEL TABACO

COFEPRIS-02-008

SOLICITUD DE MODIFICACION O PRORROGA

DEL PERMISO SANITARIO PREVIO DE

TRAMITES RELACIONADOS

CON PRODUCTOS DEL

APLICA NEGATIVA

5 DIAS HABILES
ARTICULO 21 DEL

REGLAMENTO DE LA

ARTICULOS 31 DE LA LEY
GENERAL PARA EL CONTROL

DEL TABACO; 16, 20 Y 21 DEL

COFEPRIS-02-010

FICTA LEY GENERAL PARA|[REGLAMENTO DE LA LEY
IMPORTACION DE PRODUCTOS DEL TABACO TABACO
EL CONTROL DEL [ GENERAL PARA EL CONTROL
TABACO DEL TABACO,
ARTICULOS 1, DE LA LEY
3 DIAS  HABILES | GENERAL PARA EL CONTROL
ARTICULO 241|DEL TABACO; 287, 389
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE | TRAMITES RELACIONADOS FRACCION | DEL|FRACCION IV DE LA LEY
APLICA

EXPORTACION DE LIBRE VENTA DE

PRODUCTOS DEL TABACO

CON PRODUCTOS DEL

TABACO

NEGATIVA FICTA

REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS

GENERAL DE SALUD Y 1

FRACCION XIX DEL
REGLAMENTO DE CONTROL
SANITARIO DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS
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5 DIAS HABILES

ARTICULOS 1, DE LA LEY

GENERAL PARA EL CONTROL

Y 241 FRACCION III|DEL TABACO; 287, 389
SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA
TRAMITES RELACIONADOS DEL REGLAMENTO | FRACCION IV DE LA LEY
EXPORTACION DE CONFORMIDAD CON APLICA
COFEPRIS-02-011 CON PRODUCTOS DEL DE CONTROL | GENERAL DE SALUD Y 1
BUENAS  PRACTICAS  SANITARIAS DE NEGATIVA FICTA
TABACO SANITARIO DE | FRACCION XIX DEL
PRODUCTOS DEL TABACO
PRODUCTOS Y | REGLAMENTO DE CONTROL
SERVICIOS SANITARIO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS
ARTICULOS 1, DE LA LEY

2 DIAS HABILES Y 241

GENERAL PARA EL CONTROL

ULTIMO PARRAFO | DEL  TABACO; 287, 389
MODIFICACION DE CERTIFICADO PARA | TRAMITES RELACIONADOS DEL  REGLAMENTO [ FRACCION IV DE LA LEY
APLICA
COFEPRIS-02-012 EXPORTACION DE LIBRE VENTA DE CON PRODUCTOS DEL DE CONTROL | GENERAL DE SALUD Y 1
NEGATIVA FICTA
PRODUCTOS DEL TABACO TABACO SANITARIO DE | FRACCION XIX DEL
PRODUCTOS Y | REGLAMENTO DE CONTROL
SERVICIOS SANITARIO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS
ARTICULOS 1, DE LA LEY
2 DIAS  HABILES | GENERAL PARA EL CONTROL
ULTIMO PARRAFO | DEL  TABACO; 287, 389
MODIFICACION DE CERTIFICADO PARA
TRAMITES RELACIONADOS DEL  REGLAMENTO [ FRACCION IV DE LA LEY
EXPORTACION DE CONFORMIDAD CON APLICA
COFEPRIS-02-013 CON PRODUCTOS DEL DE CONTROL | GENERAL DE SALUD Y 1
BUENAS  PRACTICAS  SANITARIAS DE NEGATIVA FICTA
TABACO SANITARIO DE | FRACCION XIX DEL
PRODUCTOS DEL TABACO
PRODUCTOS Y | REGLAMENTO DE CONTROL
SERVICIOS SANITARIO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS
ARTICULOS 156 FRACCION |
DE LA LEY GENERAL DE
AVISO DE AISLAMIENTO DE GANADO O SALUD; 47 Y 63 DEL
COFEPRIS-09-002 ESCRITO LIBRE NO APLICA INMEDIATO

PRESENCIA DE ZOONOSIS

REGLAMENTO DE CONTROL

SANITARIO DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS

COFEPRIS-05-041-A

SOLICITUD DE INCORPORACION DE

ELEMENTOS A LAS LISTAS

MODALIDAD A- DE ADITIVOS Y
COADYUVANTES PARA ALIMENTOS, BEBIDAS

Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

ESCRITO LIBRE

APLICA NEGATIVA

FICTA

40 DIAS HABILES

ARTICULO 225 DEL

REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS

ARTICULOS 215 DE LA LEY

GENERAL DE SALUD Y 208

DEL

REGLAMENTO DE

CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

COFEPRIS-05-041-B

SOLICITUD DE INCORPORACION DE

ELEMENTOS A LAS LISTAS

MODALIDAD B.- DE INGREDIENTES

PERMITIDOS O RESTRINGIDOS  PARA
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TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor el dia habil siguiente al de su publicacién en el Diario

Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- Las solicitudes o tramites que hayan sido presentadas con anterioridad a la entrada en vigor
del presente Acuerdo y que se encuentren pendientes de resolucion, se atenderan hasta su conclusién

conforme a las disposiciones vigentes al momento de su presentacion.

TERCERO.- La COFEPRIS adopta el uso de los servicios del sistema informatico denominado Registro
Unico de Personas Acreditadas (RUPA) de la Secretaria de la Funcién Publica, por lo que se tendra por
acreditada, con la exhibicidon de la constancia de registro emitida a través de este sistema, la personalidad de

aquellos particulares que realicen tramites y promociones ante este Organo Desconcentrado.
CUARTO.- Se abrogan las siguientes disposiciones:

- Acuerdo 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 en el

Diario Oficial de la Federacion el 19 de junio de 2009.

- Acuerdo por el que se modifica el diverso mediante el cual 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 Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisiéon Federal de
Mejora Regulatoria, publicado el 19 de junio de 2009, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 1 de
junio de 2010.

- Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, respecto de los productos del tabaco,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria,

publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de julio de 2010.

- Acuerdo por el que se adiciona 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 Comisiéon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de a Comisién Federal de Mejora
Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de junio de 2009, publicado en el Diario

Oficial de la Federacion el dia 13 de diciembre de 2010.

QUINTO.- Permanecera vigente el ACUERDO por el que se dan a conocer las Reglas generales para la
gestion de tramites a través de medios de comunicacién electrénica que aplica la Secretaria de Salud, por
conducto de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 8 de diciembre de 2005, a excepcion de su ANEXO llI, en lugar del cual, se consideraran
los tramites sefialados en el ARTICULO DECIMO PRIMERO del presente ACUERDO, en términos de lo
dispuesto en el TRANSITORIO CUARTO del Acuerdo citado en primer término.

En México, Distrito Federal, a los veintiin dias del mes de diciembre de dos mil diez.- El Secretario de

Salud, José Angel Cérdova Villalobos.- Rubrica.
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Secretaria de Salud

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

AMEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento

o que requieren Licencia Sanitaria

FAVISO DE FUNCIONAMIENTD
é:ohu'; Descripelén de la Actividad Area ENTIDADES | Corenoe 'ﬁ&u&
FEDERATIVAS
iz Elabormcitn de haring de frige Productcs y Servicios X X
KRR Pk Elaboractn de harma de maiz Productes v Servicios X X
Niz14 Elabagracion da harna de otros productcs agricolas Producios y Servicios X X
MIz15 Elabaracién de malta Producios v Servicios X X
12N | Elaboracidn de Téculas y olros amidones y sus demvades | Producles v Seracios X X
M1E22 | Elaboramin de aceites y prosas vegelses comestbles Productes y Sericios X X
KRR FE Elabaracién de cereales para &l desayuno Productos y Servicios X X
M Elaboraedn de azicar de cafia Producles y Seracios X k4
ERREIE] Elaboratadn de otros azicanes Productes y Servicios X X
1320 Elaboracbnda&mlahzgmmdachmlaba & partir Productos y Servicios X %
11330 Elaboracdn depmmmcmem @ panr da Productos y Servicios % ¥
Jagn | Elaboraciin "“;g‘:mg:‘:g: Y produtios de GoN2 | Productos y Servicios X %
141 Congalacién de frutas y vardurss Productos y Senvicios X X
1412 Congelacon de abmentos preparados Producics y Senvicios X X
N4 Deshidratacsn de futas y verduras Producies y Servicias X x
|y st | Posmyswicos | :
1423 Cmﬂwnﬂt::;l;n::l;ﬂ:ﬁ;ﬁ;:w PIOEESSS | pydctos y Servicios x X
1511 Elsboracdn de keche liquda Productes y Seracios X X
31512 | Etaboracidn de kche en polve, cordensada v evaporada | Productes y Servicios X X
1513 Elsbaracin di deivados y lermenos Bileos Produclis y Sefncias X X
50 Elaboracibn de helados v paletas Productes y Servicios X X
1611 | Mastanza de ganado, aves y otros animales comestibles Productos y Servicios. X X
s | CoVTIOR T B ST | s | x
613 | et tor s | Pty Seviios | X g
1614 Elabaracion de manteca y ofras grasas animales Productos y Servicios X ¥
comastbles
MITID inczmﬂﬁfm?ﬂfﬂ;msﬂﬁﬁm Productos y Servicios X X
Las dafiniciones de la clasificacion del SCIAN se encusntran para su consulta en la pagina de Intermet hitpefaswinegi.org.ma, en sl apartado

Sigtema de Clasilicacion Industrial de Ameérica del Norte
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AVIS0 DE FUNCHONAMEENTO
Clave o 5 REQUIERE
SCIAN Doscripcion da la Actividad frea ENTIDADES | Coccooe LICENCIA
FEDERATIVAS
i Pardieacibn industrel Produclos y Seficios X
1812 Panilicacdn fradiconal Preductos v Servicios
820 Elaboracidn de galletas y pastas para sopa Productos y Servicios X X
1830 | Elaboracdn de totilas de maiz ¢ mobenda de nodamal Productos v Servicios x X
190 Elaboracién de balanas Productos v Sericios X X
EaREFr Elaboracitn de café tostado y mobda Productos v Servicios X X
1923 Elbaraodn de calé instanlines Producios v Seracios X x
1924 Praparacidn y envasade de té Productos y Servicios X X
Elabaracdn de concentrados, polvas, @rabes y esencias
ez e nars bebilas Productos v Sericios X X
Hi1a4n Ekabaracidn de condimentos y aderezos Productos y Servicios X X
1 Elaboracian da gelatinas y obros postres an polvo Productes y Servicios X X
119492 Elaboracitn de kevadura Productos v Servicios X
311993 ([Elboracan de abmentos frescos para consumo nmedato|  Producios v Servicios X X
1199% Elaboracion de otros almenios Productos v Servicios x X
11 | Elaboracidn de refrescos y ofras bebidas no alcobdlicas | Producios y Sericios X X
Hxiz Purificacidn y embotellade da agua Productos v Servicios X X
13 Elabaracion de hazlo Producios v Seracios X X
Hzizn Elabaracion de cereza Productos v Servicios x X
HAa3 Elaboracién de bebidas alechdbcas a base de wea Productos y Servicios X X
iz Elaboracdn de pulgue Productos v Servicios X X
W25 Elsbaracitn de sidra y ofras bebidas fermentadas Producios v Servicios X X
M4 | Elborscdn de ron y olras bebidas destiadas de cafla Productos y Servicios X X
4z Elaboracian de betidas destitadas de agave Producios v Servicios X X
M43 Obiencidn de alcohol etiico potable Productos y Servicios
Hi4s Elaboracian da otras babidas dastladas Productos y Servicios X X
Elaboracidn die cigarmos .
Ham {inchye impantadares) Productos y Servicios X
Elaboraciin da pums y otres productos de tabaco -
Nzazz {Incluye imporiadores) Productos v Servicios X
Faloricacian de telas no tepdas (5ak
I35 la fabneaciin o armacdn de productas higénicos ya Insumees para ka Sahsd x x
ol "
HElin Curide y acabado da cuero y pial Salud Ambiental X u
0 Fabricacidn de pulpa Salud Ambizmal X X
k2na Fabncacién de papel en planias integradas Salud Ambiantal X X
ErriFrs Fabricacibn de papel a pantr de pulpa Salud Ambeental X X

Lag definiciones de la clasificacidn del SCLAN se encuemtran para su consulta en la phgina de nnermet padiveassinegi.orgme, en el apartads
Sistema de Clasificaciin Indusirial de América del Norta
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AVIST DE FUNGIONAMIENTO
Clave RESUIERE
S Descripsidn de la Actividad Aren ENTIOADES po— e
FEDERATIVAS
322791 Fabrcacién de paftales $B.EB$|'-EDHE ¥ predustios Insiimos para la Sald ¥ K
santarias
324191 Fabricacion de aceites y grasas lubricantes Salud Amkicntal X X
325120 Fairicacion de gases indusiriales Salud Ambiental X X
326130 Fabricacian da pigmentos y colorantes sinkalicos Zalud Ambigntal X X
Fat [ n Imii i
325180 ARMERTIAN B3 AIres Frosicios quimices ssices Salud Ambiental ®
Horganicos
F " ul
abrcacin oe ores P'OB':.lmi quimizes basices Salud Adrbisnkal %
orodnices
Fabricasiin de olros productos quimicss basicos
organices Zalud Ambigntal x X
(B4l fabricacion de aguarrds, brea & salodsnia)
Fabricackin da ares progucios quimicss asicos
325190 ;
erganizaz Insumas gara la Salud X X
(Salk tabncackin de alcohal etilco coms matarial ga
Curaciang
Fabricackn da otros productas quimices basicos
crganicos
o
[0 malenas primas para gerlumes, Sosmaticos ¥ reducios y Sarvicls s B
eculcolaranies sintétcas)
325211 Fabricacin de resinas sintalicas Salud Amibiental X X
326212 Fabrcacitn de hules snilglices Salud Ambisntal X X
325220 Fabrizacian de fibras quimicas Zalud dmbigntal bt *
Fatricacion de farliizantas
1 lud A |
325210 iNulrientes Wegetales) Salud Ambienta X
Fabricagiin de pesticiklas y alres agroquimices, eecapta
F25320 farliizantes Salud Ambiental X
(Sle plaguicidas)
Fabrcaciin ca matanas primas pars la industria N )
325411 Farmacuticn Insumaes gara la Sakd X
Fabricacién de praparacionas farmacaulicas InsLmas para la Sakd »
Fabricacién de praparacionas farmacaulicas
326412 | (Sok Fabricacian o almacén de Remedios Herbolanos o | Insumes para la Salud ¥ X
Ageates de Diagndatica)
Fabricacien de preparaciones farmacdulicas o .
Praduc Sq X x
{560 Suplmentos Almantisos) redusies y Bamises
326510 Fafricacion de pinturas y recuarimienias Zalud Amkbiental ¥ X
IZ55I0 Fatricacidn de adhestas Salud Ambiental * X
P do e gt | et ysomiis | x =<
326610 =
Falricacion de jabonaes, limpiadaras v dantifrices
| I
[Stio para Dentiicos) nsumes para la Salud ks ks
Fabricacidn de casmetices, perfumes y oiras. .
3265 Pradu X
25620 preparacanes e locador raducies v Sarvicies X
325910 Fabrcacién de fintas para impreskn Salud Amblental x X
3258 Fabricacin de carllas Salud Ambiental ¥ X
Fabricacien de pellouias, placas v papal fatosensible para
325202 fatografia Insumas para la Salud x X
{Stlo fabricacion o almacén de aganles de diagndstica)
26211 Fabricacien de lantas v camaras Salud Ambigntal % ks

Las definiciones de la clasificacion del SCIAN e encuentran para su consulta en la pagina de Internet hitp:iwawinegiong.mx, en el apartada
Sistema de Clasificacian Industrial de América del Horte
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AVIS0 DE FUN CIOHAMIENTO
Clava e REQUIERE
SCIAN LEE P Db e ENTIDADES m— LICENCLA
FEDERATIVAS
Fabricacadn de ofros productos da hule
SI6I90 (Sl condones y matarial da curacién) Insrmos parala Sehid ® X
Fabrcacidn de atres produsios di buke Sahsd Ambeental x x
Fabricacibn de aticulos de alfarera, porcelana v loza
3N inchiye importadores) Sahsd Ambvental X X
nma Fabricaciin de ladilos no refractarios Sahed Ambisntal X X
T Fabricacién da vidrio Sahed Ambizntal X X
Fabneacion de articukss de widno de uso ndustnal y )
ITNe comercal Salud Ambizntal X X
3TN9 Fabneacsdn de olros preducics de vidno Sakd Ambeenlal X X
Fabricacicn de cementa y productos a base de cemeanto .
3TN0 en plantas integradas Salud Ambizntal X X
EFyEali Fabrcasan de cal Sakd Ambnental X
JATARD Fabricacion de yeso y producios de yeso Sald Ambiental
Fabricacon de ofms productes a base de minerales no -
393 | vilens (Soko productos de asbests y fbrcementa) Sahud Ambisntal ® *
Comphajos sideningicos
31| (Stlo fabrcacibn pimana de hierma, ferrodeacionss y Saled Ambizntal x X
QAN
Exabalil Fabricacitn de ubos y postes de hemn y a0 Sahud Ambeental x x
IN2zn Fabricacion di obros producios de hiemo y atend Sabkd Ambeenbal X X
34 Fundicidn y refinacedn de cobre Sald Ambeental X X
anag Fundicién y refinaciin de atros metales ne femosos Salud Ambental h4 *
I Maldao por fundicién de piezas de hiero y acers Salud Ambiental x X
N5 | Moldeo por fundcitn de pezas metaboas no ferroses Sahsd Ambizntal X x
Recubrimientos y erminados metiboos
32810 Sulo galvanopkastia) Sahsd Ambeental X X
Fabwicaciin de equipe de aire acondicienado y caledacaion .
am (Solo cuando utibcen fucro carbones) Balud Ambizntal ® *
Fabricacion de equipo de refrgeracion industrial
1312 comercial Sahed Ambiantal K X
(Solo cuando utifcen fuoro carbonos)
Fabricaciin de otros instrumentos de medicitn, contral,
3513 navegaciin, ¥ equipd médico electdnico Insumos para la Sakid £ *
335010 Fabricacidn de acurmuadoras v plas Salug Ambiental x X
Fabeicacion de pates de smiemas de frenos para
II6340 vehiculos automotnces Sahed Ambiantal x X
{5oko cuando utifcen asbesta)
Fabricacidn de equipo no electrénics para wse médico,
dental y para labaratano
m [Inchuys instrumertal, medos de diagnostico, dresis, Ins s para la Sakd = A
prdtesis y ayudas funcionales)
3112 Fabreacidn de matenal desschable de wso médico Irsurnes para b Sakd x x
Fabricacitn de arficulos oftdlmices
339113 {(Incuye prétesis y drtesis) Insumas para la Sakd x X

Las definiciones de la clasificacion del SCIAN se encuentran para su consulta en la pagina de Internet higpfwewainegi.orgamx, en el apartado
Sistama de Clasificacién Industrial de América del Norte
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AVIED DE FUNCIONAMIENTC
Clave . REGQLIERE
Descripeian de la Actividad Area EMTIDADES
SClAN E| LICENCIA
FEDERATIVAS | COFERRIS
339930 Pabricacibn de juguetes Sahud Arnbiarta X b
{Incluya impartadaras)
Fabricacitn de articules y accesorios gara ascritura,
il
339540 P, foulo y acivitades o alena Sahad Arnbiarita % X
{Stlo fabricacion de articulos y accesorics para ascilura,
pintura ¥ fibujo)
431110 Comarzia al par mayor da abarrabas Productas y Serdicios X X
4M121 Comarcia @l par mayor da camas rejas Productas ¥ Servicios X X
41122 Comarcie al per mayer de came de aves Productas ¥ Serdicios X X
431123 Camerzio al por mayor da pescades ¥ manscos Froductas y Servicios X X
431130 Comercks al per maysr de frutas y verduras frescas Froductas y Sendcios X X
431140 Comarcia al par mayar de hueva Froductos y Servicios X X
431150 Conarcks al par mayer da S:GH'!HQE y aranes alimanticks. Productas y Serdcios % %
aspecas i chikes secas
431160 | Comercio al por mayor de leche y olres productos lacieas|  Froduclos y Serdcios X X
411170 Comarciz al par mayar de embutides Froductos y Servcios X X
431180 Comenco @ por mayor de dulees y malenss primas para Froductos y Sendicies % W
rapasieria
421191 Comerzia al por mayar de pan y pashelkas Froductas y Servicios x x
431142 Comercia al par mayar e boianas y friluras Productas y Servicios X X
431193 Comercia al par mayar de canservas almenticas Productos y Servicios X X
431199 Comencio al por mayor de $lnos almentss Froductos y Sericios # X
431211 | Comearcio al por mayar de bebidas no alcohdlicas y hielo Froduclos y Senvicios X X
Comercio al por mayor de productos farmaciulicos
(Lon manaje de medicamantos confraladss vio Ingumnas para la Saiud ®
biokigicas)
433110 § .
Caomercio al por mayor de productas farmacauticos
{Incluye medcamentas ¥ remedies herbolarios. Sin Insumos para la Salud X X
manea de madicamanies contraladas ni kokigoas)
Comearcia al par mayar ce arlicukas de parfumaria ¥ .
i x
433210 P — Froguchas ¥ Serdicios s
Comarcia al par mayar de fertilzantes, plaguicidas ¥
semilas para siembra . .
4341 {24lo plaguicidas v nutrientes vegetales, incluyenca Sahaet Artbienila A A
alirachn
Comarcio al par mayor de madcamentas valarinancs y
434112 almerdcs para anmales, cxceplo mascoias Insumos para la Salud X
(5600 gi varden estupefacienta y peicolrdpicas)
Comarsio al par mavar de prodesies guimicos para &
ndusiria larmesautica ¥ para 25m Uee noustnal 5
{Zdlo matarias primas no conitrodadas ni biokgicas para la Insurmas para la Said B 2
494295 indisstna farnacautica)
Comercia al par mayar de predwsics guimicos para la
ndusina larmasaulica y para 5 uee ncustnal Sakid Amblanial & X
{Para olros usas)
434230 | Comercio al por mayer de combuslibles de uso indusinal Salud Ambiantal X X
Las definiciones de la clasificacion del SCIAN & encuentan para su consulia en la pagina de Internet httpiwww.inegi.orgms. en el apartado

Sistema de Clasificacion mdustrial de América del Nore
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AVISO DE FUNCIONAMIENTO
Clave : REQUIERE
SCIAN Descripcion da la Actividad Area ENTIDADES LICENCIA
FEDERATIVAS
Comenso &l por mayor de desechos metiboos
4343M {Incluye el manego y irataniento de desechos Sabud Ambiertal X X
hespitalarias)
Commerc al par mayor de desechos de papel y de cartdn
434312 {Incheye el manejo v irstamiento de desechos Sabud Ambierital X x
hospitalarias)
Comerco al por mayar de desechas de vidna
434313 {Incheyge &l manejo y tratamients de desachos Salud Ambiental X X
heapitalarios)
Comercio al por mayor da desechos de plastico
434314 {Inchrye @l manejos y irstamiento de desechos Salud Ambisrtal X X
hosgitalanios)
Cormercio al por mayor de otros maberales de desecha
434319 {Inchrye &l manejs y irstamiento de desechos Salud Ambiertal X X
hespitalarios)
Comerco & por mayor de mobiiane, equipo &
435313 ingtrurmental médico y de laboralong Insumas para la Saud X X
[Excepio mobiario midico)
Comarcio al por menar en tendas de abaroles, .
461110 ulramarines y miscalneas Productos y Servicos X
461121 Cormercio al por mendr de cames rojas Productos y Servicios X
A1z Comerciy & par menor de came de aves Productas y Servicios X
451123 Comarcio al por manor de pascadas y maniscos Productos y Servicos X
451130 Caomercio al por menor de frutes v verduras frescas Productas. y Servicios. X
261150 Cormerci al por menor de leche, obros productos lcteos y Pooductns y Servidos %
ambusidos
61160 Comercio al por menor da dlfcﬂr‘say' materias primas para Productos y Servicios %
461170 | Comercio al por menod de paletas de hielo y helados Productos v Servicos
AG1150 Comercio al por menar de olros @imentss Productas y Servicios. X
Comarcio al por manor de babidas no alcohdbcas y hislo .-
461213 (S0 hisla} Productos y Servicios X
Comarcio al por menogr en supemmearcados .
461111 Sélo xpendio y suministros de Aimentos) Productas y Servicios X X
Comarcio al por menar en minisupes -
462112 (Séka ex i y e 2 de aliments) Productos y Servicios X
Farmacss sn ming sdpes
[Inchye droguerias y botcas sn venla de medicamentos | Insumos para la Salud X X
controdedos, bickdgicos ni hemoderteados)
464111
Farmacias sin mind sper
[Con venta de medicamentos controlados, baoligicos v Insumes para la Salud X
hemodenvados)
Fairmacias con mni siper
{3n venta de medicamentos controlades, biolégices m Insumas para la Salud X X
hemodenvados
54112 Emeden/ades)
Famacias con mini supar
[Cion venta de medcamentos controlados, biokdgicos wo | Insumos para la Salud X
hemodenrades)
Las definiciones de la clasiicacion del SCIAN se encuentran para su consulla en la pagina de Interned batp:weneinegi.organx, en el aparado

Sistema de Clasificacian Industrial de América del Hore
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ANTS0 OE FUNCIONAMIENTD
:Ehli::l Descripeion de la Activided Area ENTIDADES COEEPRIS F:'E&uuc“
FEDERATIVAS
Comerco al por mencs de productios natunstas,
medicamentos homeopatcns y de complementos
alimenticios Producios y Sarvicios X
[Excepte madicaments homeopdtico, inchye suplernentos
. alreriens)
3 Comeren al por menos de productos natunstas,
rdimentos homreopitoos y e complemenlos
slimenticios Inswmos para la Salud X
(Emceplo medicamento hameapitos, neleye plantas
misdicinales)
464121 Comercio al por menor de lentes Servicios de Salud X
464122 Comerco al por mence de articuios oricpédicos Servicios de Sakud X
Comercio al por menor de mascolas .
465911 {S8lo productos veterinans) Salud Ambiental X
Cormercie & por menor en fermeterlas y lapalerias
46mm (Sdbo para venta plaguicidas y sustancias txicas) Salud Ambiantal x
467113 Cormercio al por menor de pintura Salud Ambiental X
458471 Comercio al per menor de gasolna y desel Sahud Auriiental *
Autotransporte local con refrigaracion L
484223 {Solo para aimenizs) Producios v Sarvicios X X
Autotransporie foraneo de matariales y residucs .
484232 A ——— Sahd Ambiental X X
Autctransporte foranan con refrigaracion . L
434233 {Sélo para almentzs) Producios v Sarvicios X X
Citrios servicios de almacenamisntn general sin .
493119 inslataciones expeciakzadas Productes y Servicios X X
49120 Almacenameniz con refigaracion Producios y Sarvicios X X
Almacenamisnio da praductes agricolas gue o requsnen .
493130 el . Producios v Servicios X X
Laboratonos de prusbas I
41380 (Solo para andsis de medicam = controlacos) Inswmas para la Salud X
s41941 Servicios veteninanas para mascotas prastades por & Salud Amibiental X% X
gachor prvadas
Servicios velerinanas para mascolas prastados por el .
41942 5 pliblico Salud Ambiental X X
6170 Servicos de control y extermnacion de plagas Sahd Ambiental x
a211m Consulznos de medicna general del sector privado Servicos de Salud X X
621112 Consultonos da medicing genaral del sector pikblico Servigos de Sakd X X
621113 | Consulonos de medicna especializada del sector privado Servicos de Sakud X X
621114 | Consultonos de mediona especializada del sedor piblico Servioos de Sakd X X
62121 Consulonos demales del sector prvada Seracns de Sahad X X
621212 Consultonos dentales del sector pdbico Servicios de Salud X X
213N Caonsutanos de quircpractica del sechor privado Servicos de Sakud X X
621312 Consullonss de quiegreben del secor plblies Bervioos de Saklud X X

Las dafinicienas de la clasificacidn del SCIAN se encuentran para su consulta en la pigina de Internat hitp:fwsnw.inegi.orgmx, en el apartado
Sistema de Clasificacion Indusirial de América del Nome
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AMISC DE FUNCIONAMIENTO
Clane REGILNERE
SCIAN Descripoién de la Actividod Area ERTIOADES o LICENCIA
FEDERATIVAS
G21320 Conaulonos de optometria Servicios de Salud X X
[FREE]] Cansuftorias de psicolegia del sector privada: Senvicis de Sahad x E
[FREEF] Consublorios de psicologia del seclor pablicn Servicias de Salud X X
Consultonos del sector privado de audislogia v de terapia
621141 ocupacional, fisica y del lenguaje Servcios de Salud X X
Consultanicos g2 sactor piblico de sudickgia v de lerapa L
81342 neupacional, fisica v del languais Servicias de Sahd X X
621301 | Consultorios de nutndloges v dististas del sector privada Servicios de Salud X *
621392 | Consultonos de muirdlogos v delistas del sedor pébico Servicias de Sahud X X
Fa 398 Cﬂmmﬂsum&almﬂ:rﬂadopmdwmdudela Sanvicis da Said % ¥
21790 Dﬁu&muhﬂiﬂsdds&dﬂﬂmp&'&ﬂmdaﬁnd&h Serdcis de Salud ¥ ¥
621411 Cantros de planificacian famiiar del sector privedo Servicios de Sahd X X
621412 Cantros de plarificacion famiiar del sector plblica Servicias de Sahad X X
621431 Centioa del sector privada de mm:idm_nédi:a exfefma Servicias de Sald X "
para anfermos mentales y adiclos
621432 Demasdﬂsemn]ﬂkad&atendhmédicamm Servicias de Sald X %
para anfermos mentakes v adicios
R4 Ciros -::e_mroa del sechor privade pa‘alaa.terk:_pm de Servicins de Salud "
packnizs que na requeren hosplalzacon
Ciros centros del sector plblco para la atencién de Servich
621402 pacanies que no requeeren hospitaizacion cios de Sahed X
Laboratanos médicos  de diagnistico del sector privade Bervicios de Salud X X
62151 | Laboeatorios médicos y de diagnistioo del sector privado
(Sdho galinete de rayos ¥ o medicing nuclear para Servicios de Salud X
tratarmienio o dagnostica)
Labaratonos médcos v de diagnistco del sactor piblcs Servicios de Salud X X
6215312 | Laboratonos médeos v de diagnistos dal sactor plbkes
(Salo gabnele de rayos x o medicina nuclear para Serdcias de Sald x
tralarmiento o dagresticn)
621910 Servicies de ambulancias Servicias de Sahad X X
Sarvicios de bancos de drgancs, bancos de sangre y
B21%90 | oiros sarvicies awelanss al ratamienio médico prestados Servicios de Salud X
por &l sector privado
Servicios de bancos de drganes, bancos de sangre y
B21902 | olros servicios auibanes al ntanmers médico prestados Bervicias de Salud X
por &l secior publico
(22111 Hasptales ganaralas dal seetar privads Servicias de Salud
22112 Heapitales generaies del seclor pibico Serviens de Salud
Hospiales psquiatricos y para al fratamente por adiccion -
G221 dal sactor privado Servicios de Sahd X
233 Hospitales psiquidtricos v para el tratamiente por adiccidn Servicios de Salud "
dedl sector plblco
2231 Hospiales del sector privada de ofras especiaidades Servicion de Salud ®
rédicas
gazaqp | Hospitales del sector pr:;b;u:age olras espacialdades Senvicion de Salud "

Las definiciones de la clasificacion del SCIAN se encuentran para su consulia en la poging de Intemet piwww.inegi.ong.ms, en e apartado
Sigtema de Clasificacidn Industrial de Smérica del Mors
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AVISO DE FUNCIONAMIENTO
Clave REQUIERE
scian Descripciin de fa Actividad S ENTIDADES | occooe | LICENCIA
FEDERATIVAS
Residencias gl sector privade con cuidados de
621N anlermaras para en'amos convalagientss, en Sarvicios da Sahud X X
rehabditacin, newaliles v teminaes
Residencias del secior piblico con cudados de
G212 enfermaras para enfamos convalecientss, en Sarvicios de Salud X X
rehabditaciin, ncuralikes v teminaes
Residancias del sactor privado para &l cuidado de -
621311 parsonas con problemas de retardo menital Servicios de Salud A A
Rasidencias dal sector piblico para el cudado de .
623212 parsonas con problemas de retardo mental Servicias de Salud x *
Residencias del sacior privade para ¢ cuidado da
bzt persanas con problemias de trastoma menkal y adiceidn Bervitios de Salud X X
Residencias del sector plblkco para & cudadg de .
621422 personas con problenes de trastoma rmental y adiccibn Servicios de Salud A X
Asdos v obras resdencias del sector prvado para & L
623311 cuidade de & Sarvicios de Sahed X X
Bz, aitras resiconcizs ded socior piblicn para ol -
621312 cuidade de @ Sarvicios de Saled X X
633991 Crrfanatos y :ﬂaﬁres:jenna_s de asstencia social del Servicios de Salud %
sactar privada
Qifanabes y oiras resadencias de asstenca secal del L
623952 secire pillics Servicios de Salud X
Servions de orientacion y Irabaje social para b nifez vy b L
badint jurventud prestados por el sechor privado Sorvicios do Saud X
Senvioos de onentacitn y rabaps soecial para a itez v la L
624112 urvanbad prestados por ol settor piblico Servicios de Salud X
Centros del sector privado dedicadas a ka ahendon y L
G24121 . ; de ancianas y decapartados Servicios de Salud X
Cenlres. del secior publico dedicades a la alencidn y -
24122 cuidado duma de ancianos y decapacitados Sarvicias de Salud x
Gagqnq | PEndpacines de aulbayuda par alcoldhoos y personas Sarvicios de Salud %
oon olras adiccones
Olros servces de anenlacdn y rabajo soaal prestados .
624128
porel ¢ privado Servicios de Salud X
Oiros servicios de onentecdn y trabajo social prestados L
624159 pee el sector prbiies Servicios de Salud X
Servicios da almantacion comunitanos prestados por el ..
G24211 sector pivads Sarvicios de Salud X X
G412 Servicios de alimemacion COMLINIANDE Prestados por el Sarvicios de Salud x %
seclor pibloo
Gadaa Refugias lemparales comunitanos del secior privado Servicios de Salud X X
624222 Rafugics temporakes comunitarios dal sector paklics Sarvicios de Saled x x
Seracns de eMmergencia comunitanos prastadas por el .
624231 . pirvade Servicios de Salud X
Saracios de envargencia comunitanos prestados por el -
G242k Lico Sarvicios de Saled X
G24411 Guarderias del secior priveda Sarvicios de Sahad X
624412 Guarderins del sector plblico Barvicios de Salud X
Restaurantes con sarvico compleio
23110 {Inthuyendo restaurantes ¢ seracos de bebedas en Produ clos y Seracos X
hoteles, maleles i :'l'nihm:-:l
Restaurantes de autosarvicio
Tex1 | (Inchayendo servicios de alimentos v bebidas en cenfrales | Praductos y Servicios X
camoneras, 0e pasajeras y aeropueros)

Las definiciones da la clazificacion del SCIAN s& ancoantran [para su consulta &n 13 paging de Inea et betpa s insgiergme, an &l apartads
Sistema de Clasificacion Industrial de &mérica del Norte
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AVISO DE FUNCIGNAMIEMTO
Clanea REQUERE
SCIAN Descripcian de la Actividad Area ENTIOMDES p— LICENCIA
FEDERATIVAS
Restawantas de comida para levar
T2212 | (Inchuyendo servicios de almenics v bebidas en centrales Producios v Servicios x
CAMIQNaras, de pASAMETs § Aeropuanios)
Crros restauranies con servicia limitada
[Imcluyands sarvicies de almentas v bebidas en senicios | o -
Teas de especticuly, cuturales, deportieos y alros sendcios roductos y Servicios *
recrealnos)
TZ2M0 | Servicios de comedor para empresas @ instiuciones Praductes y Servicies X k4
Sericios o8 preparation de almentos para oLasones B .
TEIM - roductos v Servicios X X
722370 Sermcios de preparmcdin de aimentos an unidades Producios v Servicics %
mirles

T2 Centros noctumos, decoiacas y similares Productes y Servicios X

T22412 Biares, cantinas y similams Productcs y Servicics X

B0 Salorms y clincas de belleza y peluguerias Sareicis da Sakud X

Santanes pubicos v bolerkas
[ Selo sarvicios sanitarios inchrendo aquelles instalados
B12130 | &n cantros da esparcimients culuralss, depares y ofros Sahud Ambiental X
SErICOS Mcreatnos, centrakes cameoneras, de pasajeros,
aeropueres y helipuena)
E12310 Sarvicios fungranos Zakd Amibigntal X

Las definiclones de la clasificacién del SCIAN se encuentran para su consulta en la paging de Intemet hrtpissssineglorgme, en el apartads
Sistema de Clasificacidn Indusirial de América del Norme
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Secratarizde Saud i
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAMITARIOS ‘}@;
ANEXO I FORMATOS, INSTRUCT MOS, GUIAS DELLENADO ¥ REQUISITOS e
OOCUMENTALES m
Instructivo de Guias de
No. Nombre del Formato Requisitos
Llenado
Documentales

1. Accién Popular X

2. Autorizaciones, Certificados y Visitas X X

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de
3. e, . X X
Modificacién o Baja

4. Aviso de Reacciones Adversas de Medicamentos X

5. Avisos X X

6. Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos X X

7. Otros Tramites X X

8 Permiso Sanitario de Construccion de Establecimientos X

’ Médicos

9. PLAFEST X X

10. Registro de Comisiones de Investigacion, Etica y Bioseguridad X

11. Servicios de Salud X X

12. | Tramites Relacionados con Productos del Tabaco X X
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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO ACCION POPULAR

R.U.P.A.: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacién
informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripciéon que permite a
los particulares (personas fisicas y morales) la realizacién de tramites ante dependencias y
organismos descentralizados, a través de un nimero de identificacion Unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informacion
gubernamental sobre la constitucién y funcionamiento de las empresas. Se entrega una sola
vez los documentos correspondientes y se recibe un solo nimero de registro que sirve para
distintos tramites en todas las dependencias del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la
pagina http://www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda la informacién necesaria para
realizar este tramite.

1 DEHMUNCIA DE:

Denuncia: Accién popular para denunciar ante las autoridades sanitarias todo hecho, acto u omisién que
represente un riesgo o provoque un dafio a la salud de la poblacién a. Art. 60 de la Ley General de Salud.

Cruce con una "X" la figura correspondiente al tipo de denuncia que va a ingresar realizar (s6lo un
aviso por formato) y escriba el NOMBRE DEL TRAMITE de acuerdo a cada lista.

Establecimiento Locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, estén cubiertos o
descubiertos, sean fijos o méviles, sean de produccion, transformacion,
almacenamiento, distribucion de bienes o prestacion de servicios, en los
que se desarrolle una actividad ocupacional. Art. 132 Ley General de
Salud

Publicidad La actividad que comprende todo proceso de creacioén, planificacion,
ejecucion y difusion de anuncios publicitarios en los medios de
comunicacion con el fin de promover la venta o consumo de productos y
servicios. Art. 2 Fracc. IX Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Publicidad.

Etiquetas Marbete, rétulo, inscripcion, marca, imagen grafica u otra forma
descriptiva que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, en relieve
o en hueco, grabado, adherido, precintado o anexado al empaque o
envase del producto.

Atencion Médica El conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de
proteger y promover y restaurar su salud. COFEPRIS solamente tiene
atribucion en aspectos sanitarios del establecimiento, conformacion del
expediente clinico, equipo y preparacion del personal. Las denuncias
con respecto a la atencion médica deben presentarse ante la
CONAMED.

Producto El producto es un conjunto de atributos que el consumidor considera que
tiene un determinado bien para satisfacer sus necesidades o deseos.

Servicio Es el conjunto de actividades interrelacionadas que se puede ofrecer en
un mercado para su atencion, adquisicion, uso o consumo y que podria
satisfacer un deseo o una necesidad.



Viernes 28 de enero de 2011

DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 65

2 DAT 05 DE DENUNCIANTE:

Escribir los datos que se solicitan a continuacion.

Nombre del denunciante
(persona fisica) o razon social
(persona moral)

Calle, nimero exterior y letra o
numero interior

Colonia

Delegacién o municipio

Localidad
Entidad Federativa
Cédigo postal

Teléfono(s)
Fax

Correo Electrénico

Nombre completo del denunciante sin abreviaturas (persona fisica o
moral).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciante incluyendo numero exterior e interior en su
caso.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del denunciante.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio
en donde se ubica el domicilio del denunciante.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciante.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciante.

Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del
denunciante

Numero(s) telefénico(s) incluyendo clave lada del denunciante
Numero de fax con clave lada del denunciante

Direccién completo de correo electronico del denunciante

" DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DENUNCIADO [LUGAR DE COMPRA, FAERICACION,
PRESTACIOM DE SERWICIO):

Razon social o denominacion
del establecimiento
denunciado

Calle, nimero exterior y letra o
numero interior del denunciado

Colonia

Delegacién o municipio

Localidad
Entidad Federativa
Caodigo postal

Giro o actividad del
establecimiento

Entre calle
Y calle

Teléfono(s)

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento denunciado
(Ej. “Farmacia Lupita”). En caso de maquinas expendedoras de tabaco
anotar: “Maquina expendedora de tabaco, ubicada en (nombre del
establecimiento en donde se encuentra fisicamente la maquina
expendedora de tabaco)”

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciado incluyendo nimero exterior e interior en su caso.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del denunciado.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio
en donde se ubica el domicilio del denunciado.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciado.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciado.

Numero completo del cddigo postal que corresponda el domicilio del
denunciado.

Actividad principal a la que se dedica el establecimiento denunciado
(Ej. “fabricante de medicamento, restaurante, farmacia, consultorio
odontolégico, hospital, distribuidor de medicamento, tienda de abarrotes,
almacén”)

Entre qué calle se encuentra el domicilio del denunciado.
Y qué calle se encuentra el domicilio fiscal

Numero(s) telefénico(s) incluyendo clave lada del denunciado.
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4 DAT 05 DEL PRODUCTO, ETIGUETA Y0 SERVICIO %0 SERWICIO MEDIC O:

Nombre del Producto o
Servicio contratado

Presentacion

Lote No.

Fecha de Caducidad o
consumo preferente

Marca

Producto Elaborado por:

Domicilio del fabricante del
producto o servicio denunciado

Nombre y Direccion del
establecimiento donde adquirio
el producto

Fecha de adquisicion del
producto

¢, Cuenta con el producto?

Indicar si lo devolvié

Comprobante

¢Acudid a otras instituciones a
denunciar el hecho?

Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a
las caracteristicas que lo distinguen dentro de una clasificaciéon general o
lo restringen en aplicacién, efecto, estructura, funcién y uso particular
excepto medicamentos. Ejemplo: “Leche ultra pasteurizada descremada
con sabor chocolate”, “Catéter para angioplastia coronaria con globo,
carniceria, farmacia”.

Descripcion del producto denunciado (Ej. “Botella de agua sin sabor
100 ml., caja de 30 pastillas de 500 mg, bolsa de galletas de 185 gr,)”

Clave asignada por el fabricante que define caracteristicas especificas
del producto en cuanto al proceso de producciéon e identificacion del
producto

Pérdida de vigencia o validez para el consumo de un producto

Marca con la que se comercializa el producto. Para Insumos para la
Salud el nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o
fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de
otras similares. Ejemplo “Lala”, “Agiocat”, “Bonafont”.

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento denunciado, en
caso de que sea diferente al que se solicita en el punto 3 de este
formato. (Ej. “Farmacia Lupita”). En caso de maquinas expendedoras de
tabaco anotar: “Maquina expendedora de tabaco, ubicada en (nombre del
establecimiento en donde se encuentra fisicamente la maquina
expendedora de tabaco)”

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciado incluyendo numero exterior € interior en su caso,
nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del denunciado, nombre completo sin abreviaturas de la
delegacion politica o municipio en donde se ubica el domicilio del
denunciado, localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del
denunciado, en caso de que sea diferente al que se solicita en el
punto 3 de este formato.

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciado incluyendo nimero exterior e interior en su caso,
nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del denunciado, nombre completo sin abreviaturas de la
delegacion politica o municipio en donde se ubica el domicilio del
denunciado, localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del
denunciado, en caso de que sea diferente al que se solicita en el
punto 3 de este formato.

Fecha en la que adquirié el producto

Indicar si la muestra del producto se encuentra en poder del denunciante

Indicar si devolvio el producto al establecimiento donde lo adquirié o a la
empresa fabricante

Indicar si se adjunta algin comprobante

Instituciones ante las que se presentd la denuncia, ademas de la
COFEPRIS (Ej. SEMARNAT, Gobierno del Distrito Federal, Delegacion,
Procuraduria Federal del Consumidor)



Viernes 28 de enero de 2011 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 67

COMDICIONES DE ALMACEMAMIENTO DE LA MUESTRA DESODE LA UTILIZACION O
5 COMSUMO HASTA LA PRESENTACION DE LA DENUNCIA:

Seleccionar una opcion:

Envase original cerrado El envase con el que se adquirié el producto se mantuvo cerrado desde
su adquisicion hasta la entrega del producto en COFEPRIS

Envase original abierto El envase con el que se adquirié el producto se abrié y se entrega abierto
a COFEPRIS
Refrigeracion Proceso por el que se reduce la temperatura de un espacio determinado

y se mantiene esta temperatura

Congelamiento Proceso en el que las bajas temperaturas inhiben o enlentecen la accion
de enzimas y microorganismos responsable del deterioro de los
alimentos.

Temperatura Ambiente Mantiene la temperatura ambiente

6 DESCRIFCION DE LA DEMUNCIA:

Escriba en el espacio los hechos que originaron la presentacién de la denuncia

Hechos que originaron la Narracién de los hechos que aporten informacién importante para
presentacion de la denuncia identificar el riesgo a la salud, mismos que originaron el aviso a la
autoridad competente

FARA EL CASO DE REACCIONES ASOCIADAS A LA INGESTA DE ALIMENTOS O AL USO
T DE OTROS PRODUCTOS, FAVOR DE PROPORCIONAR LA SIGUIEMTE INFORMACIOMN:

Escriba los datos solicitados y cruce con una "X" los sintomas presentados segun corresponda.

Sensacion de calor (boca) Sensacioén desagradable de calor en la boca

Sabor a metal Sensacién desagradable en la boca que provoca sabor a metal

Salivacion excesiva Aumento en la secrecion de saliva

Nauseas Malestar que provoca ganas de vomitar

Vémito Expulsién violenta por la boca de materias contenidas en el estdbmago
Fiebre Fendmeno patoldgico que se manifiesta por elevacion de la temperatura

normal del cuerpo y mayor frecuencia del pulso y la respiracion

Dolor abdominal Sensaciéon desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se
debe a alteracion anatémica o funcional en el area abdominal

Diarrea Sintoma que consiste en evacuaciones de vientre liquidas y frecuentes
Sanguinolenta Diarrea con presencia de sangre
Mucoide Diarrea de aspecto liquido viscoso

Liquida Diarrea con aspecto liquido
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Constipacion (estrefiimiento)

Dolor de cabeza

Sudoracién

Escalofrios

Enrojecimiento
Comezon

Cianosis

Dolor de musculos

Edema

Ictericia

Anorexia

Urticaria

Debilidad
Deshidratacion
Dificultad para respirar

Vision borrosa

Hormigueo

Doble vision

Dificultad para deglutir
Dificultad para hablar

Delirio

Paralisis

Coma

Diagnéstico médico

Tratamiento

Caracteristicas y condiciones

del entorno

Evacuacién dificil o infrecuente de las heces, dureza de éstas o
sensacion de evacuacion incompleta

Sensacion desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se
debe a alteracion anatdmica o funcional en cabeza

Secreciéon de sudor

Es la sensacién de frio que deriva de la exposiciéon a un ambiente frio, o
es un episodio de temblores acompafados de palidez y sensacion de frio

Efecto de tornarse color rojo en todo o alguna parte del cuerpo
Picor u hormigueo que incita a rascarse

Coloracién azulada de la piel o de las membranas mucosas, causada por
una baja concentraciéon de oxigeno en la sangre

Sensaciéon desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se
debe a alteraciéon anatdémica o funcional en los musculos

Sensaciéon desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se
debe a alteracion anatémica o funcional en cabeza

Enfermedad producida por la acumulaciéon de pigmentos biliares en la
sangre y cuya sefial exterior mas perceptible es la amarillez de la piel y
de las conjuntivas

Trastorno psicolégico caracterizado por un rechazo a los alimentos

Reacciéon de la piel caracterizada por la presencia de pequeias
elevaciones de color claro o bien rojizos (ronchas).

Sensacion de cansancio o agotamiento
Deficiencia de agua en el organismo.
Problematica para absorber y expulsar el aire

Visiéon que no se distingue con claridad, generalmente dicho de una
imagen de trazos desvanecidos y confusos

Sensacion molesta de cosquilleo o picor
Visién de una imagen duplicada
Dificultad para la deglucién y el habla

Dificultad para la deglucion y el habla, por lo que estas funciones resultan
cada vez mas dificiles

El delirio se caracteriza por la presencia de una o mas creencias falsas
que persisten por lo menos un mes.

Privacién o disminucion del movimiento en una o varias partes del cuerpo

Estado patologico que se caracteriza por la pérdida de la conciencia, la
sensibilidad y la motricidad.

Definir un proceso patoldgico diferenciandolo de otros
Conjunto de medios que se emplean para curar o aliviar una enfermedad.

Ambiente que rodea a alguien o algo, y se relaciona con el origen de la
denuncia (Ej. Industrias cercanas, fuentes de contaminacion”)
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INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS

R.U.P.A.:  Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacion informatica de los
Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripcidon que permite a los particulares (personas
fisicas y morales) la realizacion de tramites ante dependencias y organismos descentralizados, a través de
un numero de identificacién unico basado en el Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tiene por
objetivo integrar la informacién gubernamental sobre la constituciéon y funcionamiento de las empresas. Se
entrega una sola vez los documentos correspondientes y se recibe un solo nimero de registro que sirve
para distintos tramites en todas las dependencias del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la pagina
http://www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda la informacién necesaria para realizar este tramite.

1 SOLICITUD DE:

Marque con una “X" el recuadro de acuerdo a la solicitud a realizar, después rellene el 6valo segun
corresponda y escriba la HOMOCLAVE y el NOMBRE DEL TRAMITE segun se describen a

continuacion:

SOLICITUD DE LICENCIA:
Por Alta o Nuevo COFEPRIS-05-001

COFEPRIS-05-022-A

COFEPRIS-05-022-B

COFEPRIS-05-022-C

Por Modificacién COFEPRIS-05-002

COFEPRIS-05-044-A

COFEPRIS-05-044-B

COFEPRIS-05-044-C

SOLICITUD DE PERMISO:
COFEPRIS-02-001-A

Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos
para la Salud

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccién y Control
de Plagas.

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.

Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa
Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Tdxicas o Peligrosas.

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Toéxicas o
Peligrosas.

Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumos
para la Salud.

Solicitud de Modificaciéon a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccién y Control
de Plagas.

Solicitud de Modificaciéon a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa
Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales

Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Toxicas o
Peligrosas.

Permiso de Publicidad
Modalidad A.- Productos y Servicios

(Para el caso de bebidas alcohdlicas, suplementos alimenticios, plaguicidas,
nutrientes vegetales y sustancias toxicas, servicios de salud, servicios y
procedimientos de embellecimiento fisico)
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COFEPRIS-02-001-B

COFEPRIS-03-003

COFEPRIS-03-005

COFEPRIS-05-015-A

COFEPRIS-05-015-B

Permiso de Publicidad
Modalidad B.- Insumos para la Salud

(Medicamentos, remedios herbolarios, dispositivos médicos y productos
biotecnoldgicos)

Solicitud de Permiso de Adquisicion en Plaza de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotrépicos.

Permiso Para Venta o Distribucion de Productos Bioldgicos y Hemoderivados.
Modalidad A.- Productos Biolégicos y Hemoderivados

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Bioldgicos y Hemoderivados.

Modalidad B.- Antibiéticos.

SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION O EXPORTACION

Por Alta

COFEPRIS-01-002-A

COFEPRIS-01-002-B

COFEPRIS-01-002-C

COFEPRIS-01-009-A

COFEPRIS-01-009-B

COFEPRIS-01-009-C

COFEPRIS-01-010-A

COFEPRIS-01-010-B

COFEPRIS-01-010-C

Permiso Sanitario Previo de Importaciéon de Productos
Modalidad A.- Importacion de Productos.

Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos
Modalidad B.- Importacion de Muestras o Consumo Personal

(Para donacién, consumo personal, investigacién cientifica, pruebas de
laboratorio y exhibicion)

Permiso Sanitario Previo de Importaciéon de Productos
Modalidad C.- Importacién por Retorno de Productos

Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos que
No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con
Registro Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importaciéon de Materias Primas.

Permiso Sanitario de Importaciéon de Materias Primas o para Medicamentos que
No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con
Registro Sanitario.

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas Destinadas
a la Elaboracion de Medicamentos con Registro Sanitario.

Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos que
No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con
Registro Sanitario

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos con Registro
Sanitario

Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a
Investigacion en Humanos

Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importaciéon de Medicamentos o sus
Materias Primas Destinados a Maquila

Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados
a Tratamientos Especiales (En enfermedades de baja incidencia con
repercusion social)
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COFEPRIS-01-010-D

COFEPRIS-01-010-E

COFEPRIS-01-010-F

COFEPRIS-01-012

COFEPRIS-01-014-A

COFEPRIS-01-014-B

COFEPRIS-01-015-A

COFEPRIS-01-015-B

COFEPRIS-01-015-C

COFEPRIS-01-015-D

COFEPRIS-01-015-E

COFEPRIS-01-015-F

Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario

Modalidad D.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados
a Uso Personal

Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario

Modalidad E.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a
Donacién

Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario

Modalidad F.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos Destinados a
Pruebas de Laboratorio

Permiso Sanitario de Importacion de Remedios Herbolarios

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos con Registro
Sanitario que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos que Cuenten con Registro
Sanitario

(Tales como: equipos médicos, aparatos de rayos X, valvulas cardiacas,
protesis internas, marcapasos, protesis, insumos de uso odontolégico,
materiales quirurgicos, de curaciéon y productos higiénicos con registro
sanitario)

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos con Registro
Sanitario que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos

Modalidad B.- Importacion de Fuentes de Radiacion
(Incluye reactivos o agentes de diagndstico con isétopos radiactivos)

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos para Maquila

Permiso Sanitario de Importaciéon de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad B.- Importacion de Dispositivos Médicos para uso Personal

Permiso Sanitario de Importaciéon de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad C.- Importacién de Dispositivos Médicos para Uso Médico

Permiso Sanitario de Importaciéon de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad D.- Importacion de Dispositivos Médicos para Investigacién en
Humanos

Permiso Sanitario de Importaciéon de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad E.- Importacion de Dispositivos Médicos para Donacion

Permiso Sanitario de Importaciéon de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad F.- Importacién de Dispositivos Médicos, sin Registro, Usados
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Por Modificacién

SOLICITUD DE REGISTRO

Solicitud de
Registro Sanitario
de Dispositivos
Médicos

Solicitud de
Modificacién alas
Condiciones del
Registro

COFEPRIS-01-015-G

COFEPRIS-01-016

COFEPRIS-03-012

COFEPRIS-03-013

COFEPRIS-01-005

COFEPRIS-01-017

COFEPRIS-03-019

COFEPRIS-04-001-A

COFEPRIS-04-001-B

COFEPRIS-04-001-C

COFEPRIS-04-001-D

COFEPRIS-04-001-E

COFEPRIS-04-001-F

COFEPRIS-04-002-A

COFEPRIS-04-002-B

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad G.- Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos
Destinados a Pruebas de Laboratorio

Permiso Sanitario de Importacién de Insumos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, por Retorno

Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o Medicamentos que
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Permiso Sanitario de Exportacion de Materias Primas o Medicamentos que
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modificacién al Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

Modificacion al Permiso Sanitario de Importacién de Insumos para la Salud que
No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

Modificacion al Permiso Sanitario Previo de Importacién de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad A.- Productos de Fabricacién Nacional.

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad B.- Productos de Importacién (Fabricacion Extranjera)
Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad C.- Productos de Fabricacién Nacional que son Maquilados por otro
Establecimiento

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad D.- Productos con Registro Clase | FDA (Acuerdo de Equivalencia
FDA)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad E.- Productos con Registro Clase Il y Il FDA (Acuerdo de
Equivalencia)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad F.- Productos con Registro Clase I, Il y IV HEALTH CANADA
(Acuerdo de Equivalencia)

Solicitud de Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesiéon de Derechos, por
Cambio de Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
Razon Social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio del Distribuidor
Autorizado en el Territorio Nacional.

Solicitud de Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad B.- Modificaciones de Tipo Técnico: Fuentes de Radiacién, por
Cambio de Maquilador Nacional o Extranjero, Insumos con Presentacion
Exclusiva para Instituciones Publicas de Salud o de Seguridad Social, Cambio
de Sitio de Fabricacion del Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo
Compaiiias Filiales, por Nuevas Procedencias Siempre y Cuando Sean Filiales
o Subsidiarias, por Cambio de Material del Envase Primario y por
Reclasificacion del Dispositivo, por Cambio de Férmula que No Involucre
Sustitucion del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre Comercial y/o
Numero de Catalogo del Producto.
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COFEPRIS-04-002-C

COFEPRIS-04-002-D

Solicitud de Registro COFEPRIS-04-004-A

Sanitario de
Medicamentos

COFEPRIS-04-004-B

COFEPRIS-04-004-C

COFEPRIS-04-004-D

COFEPRIS-04-005-A

COFEPRIS-04-005-B

COFEPRIS-04-006-A

COFEPRIS-04-006-B

COFEPRIS-04-007-A

COFEPRIS-04-007-B

COFEPRIS-04-008-A

COFEPRIS-04-008-B

Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos

Modalidad C.- Modificaciones de tipo administrativo a Registros de Dispositivos
Médicos otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia: cesion de
derechos, por cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, por
cambio de razon social del fabricante o del distribuidor, por cambio de
distribuidor autorizado en el territorio nacional.

Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos

Modalidad D.- Modificaciones de tipo técnico a Registros de Dispositivos
Médicos otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia: fuentes de
radiacion, por cambio de maquilador nacional o extranjero, insumos con
presentacion exclusiva para instituciones publicas de salud o de seguridad
social, cambio de sitio de fabricacion del fabricante nacional o extranjero
incluyendo compaiiias filiales o subsidiarias, por nuevas procedencias siempre
y cuando sean filiales o subsidiarias, por cambio de material del envase
primario y por reclasificacion del dispositivo, por cambio de férmula que no
involucre sustitucion del ingrediente activo, por cambio de nombre comercial
y/o nimero de catélogo de producto.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Nacional. (Molécula Nueva).

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Nacional. (Genérico)

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad C.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Extranjera (Molécula Nueva).

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Extranjera (Genérico).

Registro Sanitario de Férmulas de Alimentacion Enteral Especializada y de
Biomedicamentos de Fabricacion Nacional o Extranjera.

Modalidad A.- Registro de Férmulas para Alimentacién Enteral Especializada.

Registro Sanitario de Férmulas de Alimentacion Enteral Especializada y de
Biomedicamentos de Fabricacion Nacional o Extranjera.

Modalidad: B Registro de Biomedicamentos
Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios de Fabricacién
Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios de Fabricacion
Extranjera.

Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.

Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos de
Fabricacién Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos de
Fabricacion Extranjera.

Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.

Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabricacion
Nacional

Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabricacion
Extranjera.
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Solicitud de
Modificaciones alas
Condiciones de
Registro Sanitario de
Medicamentos

COFEPRIS-04-014-A

COFEPRIS-04-014-B

COFEPRIS-04-014-C

COFEPRIS-04-014-D

COFEPRIS-04-015-A

COFEPRIS-04-015-B

COFEPRIS-04-015-C

COFEPRIS-04-015-D

COFEPRIS-04-015-E

COFEPRIS-04-015-F

COFEPRIS-04-015-G

COFEPRIS-04-015-H

COFEPRIS-04-015-1

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio
de Fabricaciéon Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad A.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de Medicamentos

Homeopaticos.

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio

de Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad B.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de Medicamentos
Alopaticos y Vitaminicos.

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio

de Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.
Modalidad C.- Cambio de Fabricacién Nacional a Extranjera de Medicamentos.

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio

de Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad D.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de Medicamentos
Herbolarios.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion

Modalidad A.- Modificacion de Nombre o Domicilio del Titular del Registro o del
Maquilador Nacional

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion

Modalidad B.- Modificacién del Nombre Comercial del Medicamento

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad C.- Modificacién del Envase Secundario.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad D.- Modificacién a los Textos de Informacién para Prescribir en su
Version Amplia y Reducida.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad E.- Modificacion a las Condiciones de Venta y Suministro al Publico.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad F.- Modificacién a la Presentacion y Contenido de Envases.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad G.- Modificacion por Cambio de Aditivos o Excipientes sin Cambios
en la Forma Farmacéutica o Principios Activos.

Modificaciéon a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin

Cambio en el Proceso de Fabricacion.
Modalidad H.- Modificacion por Cambio de Envase Primario.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad I.- Modificacién al Plazo de Caducidad.
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Solicitud de
Prérroga del
Registro Sanitario de
Medicamentos de
Fabricacion

Nacional.

COFEPRIS-04-015-J

COFEPRIS-04-015-K

COFEPRIS-04-016

COFEPRIS-10-001

COFEPRIS-04-021-A

COFEPRIS-04-021-B

COFEPRIS-04-021-C

COFEPRIS-04-021-D

COFEPRIS-04-022-A

COFEPRIS-04-022-B

COFEPRIS-04-023-A

COFEPRIS-04-023-B

COFEPRIS-04-012

Modificaciéon a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad J.- Modificacién por Cambio de Indicacion Terapéutica.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad K.- Modificaciéon de Medicamentos Genéricos.

Modificaciéon a las Condiciones del Registro Sanitario de Medicamentos con
Cambio en los Procesos de Fabricacion.

Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad A.- Productos de Fabricacién Nacional.

(Equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion,
productos higiénicos, instrumental y otros dispositivos de uso médico).

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad B.- Productos de Fabricacion Nacional que son Maquilados
por Otro.

(Equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontolégico, material quirtrgico, de curacion,
productos higiénicos, y otros dispositivos de uso médico).

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad C.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera).

(Equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion,

productos higiénicos, instrumental y otros dispositivos de uso médico)
Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad D.- Registro de Dispositivos Médicos otorgados al amparo del

Acuerdo de Equivalencia

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Vitaminicos y Homeopaticos.

Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Vitaminicos y Homeopaticos de Fabricacion Nacional.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Vitaminicos y Homeopaticos.

Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,

Vitaminicos, Homeopaticos de Fabricacién Extranjera.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos.

Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos de Fabricacién Nacional.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos.

Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos de Fabricacion Extranjera.

Solicitud de Revocacion del Registro Sanitario y Otras Autorizaciones.
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SOLICITUD DE AUTORIZACION

COFEPRIS-04-009-A

COFEPRIS-04-009-B

COFEPRIS-04-010-A

COFEPRIS-04-010-B

COFEPRIS-04-010-C

COFEPRIS-04-010-D

COFEPRIS-07-001

COFEPRIS-07-005

COFEPRIS-09-012

COFEPRIS-09-013

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE EXPORTACION:

Por Alta o Nuevo

COFEPRIS-01-007-A

COFEPRIS-01-007-B

COFEPRIS-01-007-C

COFEPRIS-01-007-D

Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

Modalidad A- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios de

Fabricacién Nacional.
Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

Modalidad B.- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios de

Fabricacién Extranjera.

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigaciéon en Seres Humanos.
Modalidad A.- Medicamentos, Bioldgicos y Biotecnologicos.

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigaciéon en Seres Humanos.
Modalidad B.- Medicamentos (Estudios de Bioequivalencia)

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.

Modalidad C.- Nuevos Recursos (estudio de Materiales, injertos, trasplantes,
prétesis, procedimientos fisicos, quimicos y quirirgicos) y otros métodos de
prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion que se realice en seres

humanos o en sus productos biolégicos, excepto los farmacoldgicos.
Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.
Modalidad D.- Investigacion sin Riesgo.

(Estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de investigacion
documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales

de los sujetos de investigacion).
Solicitud de Autorizacion de Tercero.
Solicitud de Prérroga a la Vigencia de Autorizacion de Tercero.

Solicitud de Modificaciéon o Enmienda a la Autorizacion de Protocolo de

Investigacion.

Solicitud de Autorizaciéon para Comercializacion e Importacién para su

Comercializacién de Organismos Genéticamente Modificados.

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

Modalidad A.- Solicitud de Certificado para Exportacién Libre Venta.
(De Alimentos, Bebidas Alcoholicas, No Alcohdlicas, etc.).

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

Modalidad B.- Solicitud de Certificado para Exportacion.

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

Modalidad C.- Solicitud de Certificado para Exportacion de Conformidad de

Buenas Practicas Sanitarias.
Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

Modalidad D.- Solicitud de Certificado para Exportacion Andlisis de Producto.
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Por Modificacién

COFEPRIS-01-019

COFEPRIS-05-016-A

COFEPRIS-05-016-B

COFEPRIS-05-016-C

COFEPRIS-07-002

COFEPRIS-07-004

COFEPRIS-07-007

COFEPRIS-01-008

COFEPRIS-01-020

COFEPRIS-01-029

COFEPRIS-03-001

COFEPRIS-03-018-A

COFEPRIS-03-018-B

COFEPRIS-03-018-C

COFEPRIS-09-004

Certificado de Exportacién de Insumos para la Salud que no sean o Contengan

Estupefacientes o Psicotrépicos.
Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.

Modalidad A.- Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién de Insumos para

la Salud.

Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.
Modalidad B.- Certificado de Libre Venta de Medicamentos.
Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.
Modalidad C.- Certificado de Libre Venta de Dispositivos Médicos.

Dictamen Sanitario de Efectividad Bacteriolégica de Equipos o Sustancias

Germicidas para Potabilizacion de Agua Tipo Doméstico.

Solicitud de Certificado de Acreditacion de Plantas Procesadoras de Moluscos

Bivalvos.

Solicitud de Certificado de la Calidad Sanitaria del Agua del Area de Produccion

y Cultivo de Moluscos Bivalvos.
Modificacion de Certificado para Exportacion.

(Certificados para Exportacion de Libre Venta, de Productos para Exportacion,

de Analisis de Producto y de Conformidad de Buenas Practicas Sanitarias)

SOLICITUDES DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacion.

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion de Farmacos, Medicamentos y Otros Insumos para la
Salud en Establecimientos Ubicados en México y en el Extranjero para el

Otorgamiento o Prérroga del Registro Sanitario

Solicitud de Visita de Verificacion para Toma de Muestras y Liberacién de

Estupefacientes y Psicotrépicos.

Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.
Modalidad A.- De Destruccion.

Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad B.- De Sello y Lacre (Sélo exportacién de psicotropicos vy

estupefacientes).

Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrdpicos.
Modalidad C.- De Balance.

Solicitud de Asesoria en Materia de Ingenieria Sanitaria.
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2 MODIFICACION DE: [sdlo en caso de haber selecconado este campo en la seccion 1)

Numero de documento a modificar:  Escriba el numero del documento y anote la modificacion a realizar
en el campo correspondiente, de acuerdo a la siguiente lista
enunciativa méas no limitativa.

Razoén social

Nuevas lineas o servicios.

Domicilio.

Producto.

Proceso.

Cesion de derechos.

Propietario.

Linea o giro.

A las condiciones de registro de medicamentos.

A las condiciones de registro de dispositivos médicos.

VvV V. V V V V V V V V V

Responsable de operacion y funcionamiento o de asesor
especializado en seguridad radiolégica para establecimientos
de diagndstico médico con rayos x.

» Alas instalaciones de establecimientos que manejan sustancias
téxicas o peligrosas determinadas como de alto riesgo para la
salud, cuando impliquen nuevos sistemas de seguridad.

Dice / Condicion Autorizada: Anote los datos tal y como los notifico a través del aviso de
funcionamiento 6 solicitud de licencia y que seran cambiados.

Debe de Decir/Condicion Anote los datos completos como deben quedar.

Solicitada:

3 DAT 05 DEL PROFIETAR I0:

Nombre del propietario (persona Nombre completo sin abreviaturas (persona fisica o moral) bajo el

fisica) o razén social (persona cual se encuentra registrado el establecimiento ante la Secretaria de

moral) Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

R.F.C.: El registro federal de contribuyentes bajo el cual esta registrado el
propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

C.URP.: Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas

(dato opcional).

Calle, nimero exterior y nimero o Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
letra interior: propietario y su numero exterior y en caso de contar con nimero o
letra interior, también anotarlo (Domicilio fiscal)

Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del propietario.

Delegacién o municipio: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio, en donde se ubica el domicilio del propietario.
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Localidad:

Cédigo postal:

Entidad Federativa:
Entre calle:
y calle:

Teléfono(s):

Fax:

Localidad en donde se encuentra el domicilio del propietario.

Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio del
propietario.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del propietario.
Entre que calle se encuentra el domicilio del propietario.
Y que calle se encuentra el domicilio del propietario.

Numero (s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01 (55) +
teléfono local.

Numero de fax incluyendo clave lada.

4 DAT 05 DEL ESTAELECIMIENT O:

Razén social o denominacion del
establecimiento

R.F.C.

Calle, nimero exterior y nimero o
letra interior

Colonia

Delegacién o municipio

Localidad

Caodigo postal
Entidad federativa
Entre calle

y calle

Teléfono(s)
Fax

No. de licencia sanitaria o indique si
presentd aviso de funcionamiento

R.F.C. del responsable sanitario de
operacion.

Clave S.C.I.A.N.

Descripcion del S.C.ILA.N.

Horario

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo:
Farmacia Lupita, Laboratorios Terra, S.A. de C.V., Procesadora de
Alimentos S. de R.L. de C.V., etc.)

El registro federal de contribuyentes bajo el cual esta registrado el
establecimiento ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
establecimiento y su numero exterior y en caso de contar con
numero o letra interior, también anotarlo.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio en donde se ubica el establecimiento.

Localidad en donde se encuentra el establecimiento.
Numero completo del codigo postal que corresponda.
Entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento.
Entre que calle se encuentra el establecimiento.

Y que calle se encuentra el establecimiento.

Numero (s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01 (55) +
teléfono local

Numero de fax incluyendo clave lada.

Numero completo de la licencia sanitaria o indique si present6 aviso
de funcionamiento.

RFC del responsable sanitario bajo el cual se encuentra registrado
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. No aplica para
establecimientos que manejan alimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas, perfumeria y belleza, aseo y limpieza,
tabaco, etc.

Numero completo del Sistema de Clasificacion Industrial de América
del Norte, puede indicar mas de una.

Descripcion de la actividad (es) que realiza el establecimiento
correspondiente a la clave seleccionada.

Cruce con una X los dias de la semana que estara abierto el
establecimiento y escriba el horario de operacién o de atencion al
publico, apertura y cierre (DE ___ A_ ).
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Fecha de inicio de operaciones

Nombre, correo electrénico y
C.U.R.P del(os) representante(s)
legal(es) y personas autorizadas.

5 DAT 05 DEL PRODUCTO:

1 Nombre de la clasificacién del
producto o servicio.

2 Especificar.

3 Denominacion especifica del
producto.

4 Nombre (marca comercial) o
denominacién distintiva.

5 Denominacion Comun
Internacional (DCI),o
denominacién genérica o
nombre cientifico , o
identificador unico de la OCDE

6 Forma farmacéutica o forma

Indicar dia, mes y afio

Nombre completo sin abreviaturas del(os) representante(s) legal(es)
y persona(as) autorizada(s), Clave Unica de Registro de Poblacion
(dato opcional) y su correo electrénico (e-mail). En caso de personas
fisicas puede ser el propietario.

Representante Legal: La representacion de las personas fisicas o
morales ante la Administracion Publica Federal para formular
solicitudes, participar en el procedimiento administrativo, interponer
recursos, desistirse y renunciar a derechos, debera acreditarse
mediante instrumento publico, y en el caso de personas fisicas,
también mediante carta poder firmada ante dos testigos y ratificadas
las firmas del otorgante y testigos ante las propias autoridades o
fedatario publico, o declaracién en comparecencia personal del
interesado.

Persona Autorizada: Sin perjuicio de lo anterior, el interesado o su
representante legal mediante escrito firmado podran autorizar a la
persona o personas que estime pertinente para oir o recibir
notificaciones, realizar tramites, gestiones y comparecencias que
fueren necesarias para la tramitacion de tal procedimiento,
incluyendo la interposicion de recursos administrativos.

(Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Escriba el nombre de la clasificacion del producto o servicio para el
cual va a realizar su tramite. Consulte punto 5A. de este instructivo.

Si el producto pertenece a una subclasificacion del producto elegido
en la tabla 5A. del formato; Consulte punto 5A. de este instructivo y
elija de la lista de cada producto el nombre de la clasificacion
especifica al cual pertenece. Si el producto pertenece a clase Il o lll
de conformidad con el articulo 83 del Reglamento de Insumos para
la Salud.

Para la exportacién de productos pesqueros a la Union Europea,
escriba si el producto es de “acuacultura” o en su caso de la “pesca”.

Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra
asociado a la (s) caracteristica (s) que lo distingue (n) dentro de una
clasificacion general y lo restringe (n) en aplicacién, efecto,
estructura, funciéon y uso particular excepto medicamentos. (Por
ejemplo: Leche ultra pasteurizada descremada con sabor chocolate,
Catéter para angioplastia coronaria con globo).

Marca con la que se comercializa el producto. Para insumos para la
salud, el nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio
o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de
distinguirlas de otras similares (ejemplo: “Lala”, “Agiocat”).

Para el caso de medicamentos, la DCI y la denominacién genérica
es el nombre que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido
internacionalmente. Ejemplo: Ampicilina. Para el caso de dispositivos
médicos. (Ejemplo Catéter)

Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre
cientifico (género y especie) de la planta o sus partes. Ejemplo
Heterotheca inuloides (Arnica Mexicana).

Para el caso de otros productos la denominacion Genérica
representa cada uno de los distintos tipos o clases en que se puedan
agrupar. (Ejemplo: Leche)

Para el caso de Organismos Genéticamente Modificados, indicar el
identificador Unico de la OCDE.

Forma farmacéutica a la mezcla de uno o mas farmacos con o sin
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7

10

11

12

13

14

15

16

17

18

fisica

Tipo del producto

Fraccion arancelaria

Cantidad de lotes

Unidad de medida.

Cantidad o volumen total.

Numero de piezas a fabricar.

kg o g por lote

No. de permiso sanitario de
importacion o exportaciéon o
clave alfanumérica

No. de registro sanitario.

No. de acta.

Presentacion

Uso especifico o proceso

aditivos, que presentan ciertas caracteristicas fisicas para su
adecuada dosificacion, conservacion y administracion (tabletas,
suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: sélido, liquido y
gaseoso.

Seleccione el numero correspondiente al tipo de producto:

1. materia prima,

2. aditivo,

3. producto terminado,

4. producto a granel,

5. otros (cualquiera que no entre dentro de la clasificacion anterior)
Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a importar.

Anotar con nimero la cantidad de lotes a adquirir, exportar, importar
o adquisicién en plaza o bien especificar el nimero de lotes a liberar,
de psicotrépicos y estupefacientes y alimentos, suplementos
alimenticios, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, tabaco, aseo y
limpieza, perfumeria y belleza.

Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades para el
caso de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas y
no alcohdlicas, tabaco, aseo y limpieza, perfumeria y belleza. En el
caso de medicamentos debera corresponder con la forma
farmacéutica solicitada.

Escribir con numeros arabigos la cantidad o volumen total de
producto importado, exportado. Para el caso de estupefacientes,
psicotropicos y precursores quimicos la cantidad total debe ser de
materia prima. Cuando aplique.

Escribir la cantidad con numero de piezas a fabricar. (Tabletas,
capsulas, ampolletas, etc.)

Escribir la cantidad en kg. 6 g por lote, sdlo para estupefacientes y
psicotropicos o farmoquimicos.

Escribir el numero de permiso sanitario de importacién (aplica
Unicamente para liberacion de estupefacientes y psicotropicos y
venta o distribucién de bioldgicos y hemoderivados).

Numero del registro sanitario o clave alfanumérica del producto
emitido por la autoridad sanitaria.

Escribir el No. de acta de liberacion. Sélo en caso de liberacion de
psicotropicos y estupefacientes.

Presentacion por unidad: para los medicamentos (frasco con 120 ml
de 10 mg/ml, caja con 20 tabletas de 5 mg. etc.) y dispositivos
médicos (envase con una pieza, frasco con 240 ml, caja o bote con
100 tiras reactivas, etc.). Para el caso de alimentos, bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas, tabaco, aseo y limpieza, perfumeria y
belleza y suplementos alimenticios (caja con 10 botes, botella de
200 ml, lata de 250 g, marqueta de 10 Kg., etc.).

Escriba el o los numeros correspondientes al uso especifico o
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19
20

21
22
23
24
25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

Clave del (los) lote(s)

Indicacion de uso.

Concentracion
Indicaciones terapéuticas
Fecha de fabricacion
Fecha de caducidad

Temperatura de
almacenamiento

Temperatura de transporte

Medio de transporte o aduana
de entrada.

Identificacion de contenedores

Envase primario

Envase secundario

Tipo de embalaje y No. de
unidades de embalaje

No. de partida

Clave del cuadro basico o
catalogo del sector salud
(CBSS)

Presentacion destinada a:

proceso que se le dara al producto de acuerdo a la siguiente lista:

1. Obtencioén, 14. Venta o comercializacion,

2. Elaboracion, 15. Maquila,

3. Preparacion, 16. Donaciones,

4. Fabricacion, 17. Andlisis o  pruebas de
laboratorio

5. Formulacion. 18. Investigacion  cientifica, en
laboratorio o experimentacion

6. Mezclado, 19. Muestra,

7. Envasado, 20. Promocion,

8. Conservacion, 21. Proyectos,

9. Acondicionamiento, 22. Transferencia,

10. Almacenamiento, 23. Uso directo o aplicacion,

11. Manipulacion, 24. Uso o consumo personal.

12. Distribucion, 25. Uso médico

13. Transporte, 26. Retorno

Indicar tantos usos o procesos como se requieran, de acuerdo al tipo
de solicitud y producto

(por ejemplo elaboracién y acondicionamiento).
Numero o clave que tienen los lotes.

La accion del producto para remedios herbolarios y/o dispositivos
médicos

Escribir la concentracion del producto en porcentaje
La accion del medicamento.

Fecha en la que se fabrico el producto.

Fecha en la que el producto estara caduco.

Especificar en °C la temperatura de almacenamiento del producto.

Especificar en °C la temperatura de transporte del producto.

Especificar el medio de transporte o aduana de entrada para el caso
de visita y permiso de liberacién y muestreo de psicotropicos y
estupefacientes.

Escribir el nimero o numeros de los contenedores en los que
transporta el producto.

Material con que esta hecho el envase que se encuentra en contacto
directo con el producto, asi como sus especificaciones y capacidad.

Material con que esta hecho el envase, que puede contener uno o
mas envases, asi como sus especificaciones y capacidad.

Especifique el tipo de embalaje (contenedores, cajas, etc.) y No. de
unidades de embalaje.

Indicar el niUmero de partida correspondiente.

Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud al que pertenece
el producto. (Sdlo aplica para dispositivos médicos)

Cruce con una “X” de acuerdo a la presentacion que corresponda
para su venta del producto (Sector salud sélo aplica para registro de
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35

36

37

38

39

Fabricacién del producto:

Unidad de medida de aplicacién
de la TIGIE (UMT)

Cantidad de unidad de medida
de la aplicacién de la TIGIE

Tipo de Organismo
Genéticamente Modificado
(OGM) solo un producto por
solicitud

Numero de programa IMMEX
(s6lo para empresas que estén
dentro del programa para

dispositivos médicos).

Cruce con una “X” si el producto declarado es de fabricacion
nacional o extranjera.

Clave correspondiente a la unidad de medida de aplicacién de la
TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importaciéon vy
Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de
caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.

Cantidad correspondiente conforme a la unidad de medida de la
TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacién y
Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de
caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.
Tratandose de operaciones de transito interno, este campo se dejara
vacio.

Seleccione el numero correspondiente al tipo de OGM:

1. Los que se destinen para uso o consumo humano incluyendo
granos;

2. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para consumo
humano;

3. Los que tengan finalidades de salud publica;
4. Los que se destinen a la biorremediacion;

(También se consideran OGMs para uso o consumo humano
aquellos que sean para consumo animal y que puedan ser
consumidos directamente por el ser humano (Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados, Articulo 91))

Numero que asigna la Secretaria de Economia correspondiente al
numero de programa para la industria manufacturera, maquiladora y
de servicios de exportacion.

la industria manufacturera,
maquiladora y de servicios
de exportacion).

CLASIFICACION DEL PRODUCT 00 SERMVICID:

5A

Consulte la siguiente clasificacion del producto o servicio y elija el producto para el cual va a realizar el
tramite; Utilice esta informacion para llenar la seccién 5, los campos 1y 2 del formato.

1. MEDICAMENTOS/ 1) Alopaticos  II) Homeopaticos.  Ill) Herbolarios. IV) Vitaminico
FARMACO

2. DISPOSITIVOS I) Equipo o instrumental Il) Protesis, ortesis y ayudas funcionales.
MEDICOS (Articulo médico.

262 seccion | al VI de
la Ley General de
Salud y Articulo 83
del Reglamento de
Insumos para la

111) Agentes de diagnostico. IV) Insumos de uso odontolégico.

V) Materiales quirargicos y de VI) Productos higiénicos.
curacion.

Salud)
3. REMEDIOS El preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas
HERBOLARIOS y sus derivados, presentado en forma farmacéutica, al cual se le atribuye por

conocimiento popular o tradicional, el alivio de algunos sintomas participantes
o aislados de una enfermedad.

4. BIOLOGICOS Art. 229 Ley General de Salud,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

ESTUPEFACIENTES

PSICOTROPICOS

PRECURSORES
QUIMICOS

ALIMENTOS

MOLUSCOS
BIVALVOS

BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS

BEBIDAS
ALCOHOLICAS

ASEO Y LIMPIEZA

PERFUMERIA'Y
BELLEZA

PROCEDIMIENTOS
DE

EMBELLECIMIENTO

SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

CERAMICA
JUGUETES
PLAGUICIDAS

NUTRIENTES
VEGETALES
(FERTILIZANTES)

FUENTES DE

.  Toxoides, vacunas y preparaciones VI. Materiales biolégicos para
bacterianas de uso parenteral; diagnostico que se administran
al paciente;
Il. Vacunas virales de uso oral o VIl Antibiodticos.
parenteral.
Ill. Sueros y antitoxinas de origen VIII. Hormonas

animal, macromoleculares y enzimas

IV. Hemoderivados; IX. Insumos para la Salud Clase I

Insumos Salud

Clase lll

V. Vacunas y preparaciones X.
microbianas de uso oral;

para la

Especificar estupefaciente (remitirse al CAPITULO V articulo 234 de la Ley
General de Salud y anexos).

Especificar psicotropico (remitirse al CAPITULO VI articulo 245 de la Ley
General de Salud y anexos).

Especificar precursor quimico (remitirse a la Ley Federal para control de
precursores quimicos, productos quimicos esenciales y maquinas para
elaborar capsulas, tabletas y/o comprimidos).

Cualquier sustancia o producto, sélido o semisdlido, natural o transformado,
que proporcione al organismo elementos para su nutricion. Y sus aditivos.

Almeja, ostién, mejillon.

Cualquier liquido, natural o transformado que proporcione al organismo
elementos para su nutricion.

Se consideran bebidas alcohdlicas aquellas que contengan alcohol etilico en
una proporcion del 2% y hasta 55% en volumen. Cualquier otra que contenga
una proporciéon mayor no podra comercializarse como bebida (articulo 217 de

la Ley General de Salud).
I) Jabones V) Almidones para uso externo
II) Detergentes VI) Desmanchadores
IIl) Limpiadores VII) Desinfectantes

VIII) Desodorantes vy
ambientales

IV) Blanqueadores aromatizantes

Segun articulo 269 de la Ley General de Salud.

Todos aquellos servicios y procedimientos que se utilicen para modificar las
caracteristicas del cuerpo humano, mediante: la practica de técnicas fisicas,
la accion de aparatos o equipos, y la aplicacion de productos y métodos

Cualquier producto a base de hierbas, extractos vegetales, alimentos
tradicionales, deshidratados o concentrados de frutas, adicionados o no, de
vitaminas o minerales, que se pueden presentar en forma farmacéutica y
cuya finalidad de uso sea incrementar la ingesta dietética total,
complementarla o suplir alguno de sus componentes.

Para el caso de certificado de la NOM-010.

Para el caso de certificado de la NOM- 015

I) Grado técnico II) Formulado

1) Formulado.

Servicios de radiografia convencional, fluoroscopio, mamografia, tomografia,
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RADIACION
(DIAGNOSTICO)

21. SUSTANCIAS
TOXICAS O
PELIGROSAS

22. ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS

panoramica dental o hemodinamica
1) Quimico basico organico 1) Quimico basico inorganico
Especifique el organismo vivo, con excepcién de los seres humanos, que ha

adquirido una combinacién genética novedosa generada a través del uso
especifico de técnicas de la biotecnologia moderna.

6 INFORMACION PARA CERTIFICADDS:

Uso del certificado (para
exportacion, registro,
prorroga y otros)

Pais de destino

Especificar caracteristicas

Anotar el uso final que le dard al certificado solicitado. (Ejemplo: Para
exportacioén, con fines de registro o prérroga de registro y otros)

En caso de certificado para exportacion a peticion del interesado, seialar el
nombre del pais que requiera del certificado en cuestion.

A peticion del interesado sefialar cuando aplique las caracteristicas e
informacién que debe contener el certificado solicitado. (Ejemplo: Para
exportacién a la Union Europea, especificar si son de acuacultura o de la
pesca).

NOTA: Para certificados de buenas practicas de fabricacién a peticion del interesado, sefalar cuando
aplique para registro de dispositivos médicos o licitaciones.

T FROTOCOLO DE INWEST IGACION:

Seleccione con una “X” si el protocolo es “NUEVO” o “MODIFICACION O ENMIENDA”

Titulo del protocolo

Nombre completo sin claves, ni abreviaturas del titulo del
protocolo a investigar.

Via de administracion (Medicamentos o Para medicamentos: Oral, intravenosa, intramuscular, etc. de

Dispositivos Médicos)

acuerdo a su presentacion.

Para dispositivos médicos: Productos implantables, uso
topico, mucosas, etc.

Nombre del investigador principal. Nombre completo con cargo sin abreviaturas del investigador

encargado.

Nombre(s) de la(s) instituciéon(es) donde se Nombre completo sin abreviaturas de la(s) institucién(es) que

realiza la investigacion

llevara a cabo la investigacion.

DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION:

BA  PARAREGISTRO[MAGLUILA]L

Nombre del maquilador
nacional o extranjero

(persona fisica) o razén
social (persona moral):

R.F.C.

Calle y numero:

El nombre completo del maquilador nacional o extranjero.

Registro Federal de Contribuyentes de la razon social del establecimiento
que magquilo el producto tal y como aparece en la cédula fiscal.

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el
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Colonia:

Delegacién o municipio:

Localidad:

Caodigo Postal:

Entidad Federativa:

Etapa del proceso de
fabricacion:

No. de licencia sanitaria o
aviso de funcionamiento:

Nombre del responsable
sanitario:

RFC del responsable
sanitario:

Teléfono(s) y fax

Correo electronico

domicilio del maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
extranjero, en donde se ubica el domicilio del maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del maquilador.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del maquilador.

Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio del
maquilador.

Entidad Federativa en donde se encuentra el domicilio del maquilador.

Escriba las etapas de fabricacién que se maquilaron (Formulacion,
acondicionamiento, mezcla, envasado, etc.).

El ndmero de licencia sanitaria (s6lo para medicamentos) o indicar que
presentod Aviso de Funcionamiento.

Nombre completo sin abreviaturas del
magquilador.

responsable sanitario del

RFC del responsable sanitario o de operaciéon bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Numero(s), telefonico(s) y fax donde se localice el maquilador del producto.

Direccion del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios del
magquilador o del representante legal o del responsable sanitario.

ap FAERICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O

NACIOMALES:

Nombre del fabricante en el
extranjero para productos de
importacion (persona fisica)
0 razén social (persona
moral):

Calle y numero:

Colonia:

Localidad:

Cédigo postal:

Estado:

Nombre del proveedor o
distribuidor (para insumos
para la salud):

R.F.C.

Calle y nimero:

Colonia:

Nombre completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para
productos de importacién (persona fisica) o razén social (personal moral)

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
extranjero, en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del
fabricante.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor (para
dispositivos médicos de importacion).

Registro Federal de Contribuyentes del proveedor o distribuidor bajo el cual
se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
domicilio del proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
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extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor o distribuidor.

Delegacién o municipio: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio del proveedor o distribuidor.

Caodigo Postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del
proveedor o distribuidor.

Entidad federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Nombre del establecimiento = Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento que acondicionara o
que acondicionara o almacenara el producto en México.

almacenara los insumos para

la salud (persona fisica) o

razén social (persona moral):

R.F.C.. Registro Federal de Contribuyentes del establecimiento que acondicionara
o almacenara los dispositivos médicos de importaciéon bajo el cual se
encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Calle y numero: Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los
dispositivos médicos

Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
extranjero, en donde se ubica el domicilio del establecimiento que
acondicionara o almacenara los dispositivos médicos

Delegacién o municipio: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del
establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio del establecimiento que
acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

Cédigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del
establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

Entidad federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento
que acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

a0 IMPORTACION f EXFORTACION f REGISTROS:

Seleccione con una “X” el tipo de régimen de importacidn (solo para importacion) “TEMPORAL",
“DEFINITIVA” o “DEPOSITO FISCAL”

Nombre del fabricante: Nombre completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

R.F.C.: Registro Federal de Contribuyentes del fabricante bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Calle y numero: Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio
del fabricante.

Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
extranjero, en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Delegacién o municipio: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Caodigo Postal: Numero completo del coédigo postal que corresponda el domicilio del
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Entidad federativa:

Nombre del proveedor o
distribuidor:

R.F.C.:

Calle y nimero:
Colonia:

Delegacién o municipio:
Localidad:

Caodigo Postal:

Entidad federativa:
Nombre del Destinatario
(destino final):

R.F.C.:

Calle y nimero:
Colonia:

Delegacién o municipio:

Localidad:

Codigo Postal:

Entidad federativa:

Nombre del facturador.

RFC

Calle y nimero:

Colonia:

Delegacién o municipio:

Localidad:

Caodigo Postal:

Entidad federativa:

fabricante.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor de producto.

Registro Federal de Contribuyentes del proveedor o distribuidor bajo el cual
se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio
del proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del proveedor o distribuidor.

Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del
proveedor o distribuidor.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas del destinatario del producto.

Registro Federal de Contribuyentes del destinatario bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio
del destinatario.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
extranjero, en donde se ubica el domicilio del destinatario.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del destinatario.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del destinatario.

Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del
destinatario.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del destinatario.

Nombre completo y sin abreviaturas del facturador. Sélo para psicotropicos,
estupefacientes y precursores quimicos.

Registro Federal de Contribuyentes del facturador bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio
del destinatario.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el
extranjero, en donde se ubica el domicilio del facturador.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del facturador.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del facturador.

Numero completo del coédigo postal que corresponda el domicilio del
facturador.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del facturador.
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Pais de origen:

Pais de procedencia:

Pais de destino:

Aduana(s) de entrada o
salida (Especifique solo
una)

Indicar el nombre del pais donde se fabrico el producto (sélo en importacion).

Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto (s6lo en
importacion)

Indicar el nombre del pais de destino para exportacion.

Indicar solo una aduana de entrada o salida del producto (importacién /
exportacion).

En caso de precursores quimicos y psicotropicos las aduanas autorizadas
son: Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México; Veracruz, Veracruz;
Manzanillo, Colima; y Nuevo Laredo, Tamaulipas.

Para pseudoefedrina las aduanas autorizadas son: Aeropuerto Internacional
de la Ciudad de México; Veracruz, Veracruz; Manzanillo, Colima.

Para estupefacientes las aduanas autorizadas son: el
Internacional de la Ciudad de México.

Aeropuerto

g DAT 05 DE FUBLICIDAD:

Medio publicitario

Agencia (Nombre o razén
social)

Domicilio de la agencia

(Calle , nimero y letra,
colonia, localidad, cédigo
postal, teléfono y correo
electrénico)

Numero de productos o
tipo de servicio

Duracion o tamafio

Mencionar el medio publicitario especifico, ejemplo: Cine, televisién, radio,
internet, medios digitales, otras tecnologias 0 medio impreso especificos.

Nombre o razén social de la agencia publicitaria quien realizé el proyecto de
publicidad.

Domicilio (calle, No. y letra, localidad, C.P., teléfono y correo electronico)
completo y sin abreviaturas de la agencia publicitaria (sélo cuando aplique).

Especificar en el cuadro numero de productos o el tipo de servicio
(procedimientos de embellecimiento, prestacion de servicios de salud, etc.),
la cantidad de productos diferentes que aparecen en el anuncio del mismo
medio publicitario.

La duracion se refiere al tiempo que durara el impacto (cine, radio o TV), mas
no el tiempo que durara la campafa al aire. El tamafio se refiere al impreso:
tamafio mayor (impreso mayor de 1m2); tamafio menor (impreso menor
de 1m2).

10 TERCEROS AUTORIZADOS:

Marque con una “X” el tipo de servicio que pretende prestar.

En el campo denominado como Otro (Especifique) debera anotar el area en que solicita la autorizacion.

Conforme ala Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental, los
datos o anexos pueden contener informacién confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en
hacerlos publicos.
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COMISION FEDERAL PARA LA FROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

GUIADE LLENADD ¥ REQUISITOS DOC UMENTALES
PARAEL FORMATO OE AUTORIZACIONES CERTIFICADOS ¥ WISITAS m

En el presente documento encontrard la guia de llenado y requisitos documentales que debera
presentar con sus solicitudes de trdmites correspondientes a autorizaciones como: licencias,
permisos, registros y otras autorizaciones, ademas de solicitudes de certificados y visitas de
verificacién sanitaria

Para cada tramite que usted realice, deberd presentar un formato de “Solicitudes” debidamente
requisitado conforme a la Guia de llenado rapido que aparece a continuacién, y en su caso las guias
técnicas y formatos auxiliares para cada tipo de tramite, localizadas al final de esta guia. También el
comprobante de pago de derechos formato 5 (SAT), “Declaraciéon General de Pago de Derechos” en
dos originales y una copia. Un original se sellara de recibido y se devolvera al usuario quedando el
original y copia en la institucidon donde realice el tramite.

NOTA: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion que la sefialada en los
requisitos, salvo los previstos en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacion debe presentarse por el interesado, representante legal o persona
autorizada, conforme a lo previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

1. SOLICITUD DE LICENCIA .

1.1 PORALTA O NUEVO.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-001  Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos
para la Salud.

1—l-3—l-4—h-5[:m=c=-_.:]

REQUISITOS DOCUMENTALES
< En caso de Personas Morales:

»  Original y copia para cotejo del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante
legal.

» Copia de identificaciéon oficial del representante legal y personas autorizadas. (Credencial del
Instituto Federal Electoral (IFE) o pasaporte vigente o cartilla o licencia de manejo).

»  Registro Federal de Contribuyentes
< En caso de Personas Fisicas:

»  Copia de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (IFE, pasaporte
vigente o licencia de manejo).

»  Registro Federal de Contribuyentes

COFEPRIS-05-022-A  Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y
Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y Control de Plagas.

1—!-3—!-4—:-5{:&'.9\::'_-;}
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REQUISITOS DOCUMENTALES

« Examen de colinesterasa en sangre del personal aplicador. (Original)

< Plano del establecimiento en donde se especifiquen las areas y se identifiquen el flujo de personal,
materiales y equipos, las acotaciones y colindancias con otros predios.

« Plan maestro para el control de plagas. En el que se establezcan los criterios para coordinar y

efectuar un servicio de control de plagas, asi como para elaborar y generar la documentacion
requerida a fin de garantizar servicios seguros, eficaces y de calidad; contenido:

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Objetivo.

Alcance.

Responsabilidades.

Numero de documento

Numero de revision

Fecha de implementacion.

Firma, fecha de quien elabora, revisa y autoriza.
Anexos:

- Plagas que se controlan indicando nombre comun, nombre cientifico, caracteristicas y
habitos.

- Sitios en donde se controlaran las plagas.
- Definiciones, criterios y disefio de:
e Hoja de contratacion de servicio.

e Orden de servicio. Que contemple: Numero de servicio, datos generales del contratante
del servicio, servicio solicitado (plaga a controlar), personal técnico asignado para
realizar el servicio, procedimiento aplicable, fecha de inicio de servicio, fechas de las
etapas que conformen el servicio, fecha fin de servicio, resultados obtenidos, nombre y
firma del responsable sanitario, observaciones.

e Procedimientos. Que contemplen: Objetivo, alcance, responsabilidades, niumero de
documento, numero de revision, fecha de implementacion, firma y fecha de quien
elabora, revisa y autoriza, desarrollo, bibliografia. Anexar los procedimientos
especificos de:

*  Inspeccion del sitio.

*  ldentificacion de la plaga.

*  Implementacion de las medidas de control de la plaga y monitoreo de éstas.
Técnicas de aplicacién a emplear.

e Protocolos y reportes de campo.

e Hojas de servicio para el usuario sobre cada fase realizada del servicio.

e Constancia de servicio. Que contemple: Nombre de la empresa que realiza el servicio,
domicilio y teléfonos, numero de licencia sanitaria, niumero de servicios, plaga
controlada, plaguicidas y dosis aplicados, area tratada, instrucciones de qué hacer en
caso de emergencia, fecha de inicio y término del servicio, firma del responsable
sanitario.

- Equipo de aplicacién de plaguicidas y criterios de adquisicion, revision de operacion,
funcionamiento y desempefio de los mismos.

- Lista inicial de plaguicidas: Nombre comercial, numero de registro sanitario (urbano,
doméstico y jardineria), ingrediente activo, presentacion comercial, técnica de aplicacion.

Bibliografia.



Viernes 28 de enero de 2011 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 97

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-022-B Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes

Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.

Modalidad B.- Para establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa
Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales.

1 =+ 3 —+ 4 — 5 { CAMPOS: 1y2 }

El programa de vigilancia conforme a la guia técnica y formatos
auxiliares, publicados en la pagina de internat

REQUISITOS DOCUMENTALES

Plano general del establecimiento donde se indiquen las diferentes areas, equipos de fabricacién y

flujo de personal y material, acotaciones, asi como el croquis de localizacion de éstas.

Programa de capacitacion y difusion a los trabajadores. Indicar temas, duracion, personal que

asistira.

Hoja de datos de seguridad de las sustancias téxicas o peligrosas que se manejan en el

establecimiento.

Programa de vigilancia a la salud de los trabajadores.

»

»

»

»

»

»

Caracteristicas de construccién, métodos de control de los factores de riesgo y condiciones

ambientales del establecimiento en sus diferentes areas.

Identificacion de los riesgos y efectos a la salud del personal ocupacionalmente expuesto (POE)
generados por agentes quimicos, fisicos y biolégicos por linea de produccién y/o area de
proceso, de los medios por los que pueden propagarse los agentes identificados y sus efectos a

la salud.

Identificacion del POE: Nombres, puestos, area de proceso a la que pertenecen, descripciéon

resumida de las actividades de cada uno asociadas a un factor de riesgo.

Identificacion y programacion de los controles médicos y monitoreos bioldgicos aplicables a POE
para monitorear los efectos a la salud por exposicion a los agentes contaminantes en el
ambiente laboral. Programa del monitoreo del ambiente ocupacional de los agentes quimicos,
fisicos y/o biolégicos que incluya los datos del laboratorio acreditado y autorizado que realizara

los monitoreos correspondientes.

Medidas preventivas por linea de produccién y/o area de proceso: Listar los procedimientos
sanitarios con los que cuenta el establecimiento aplicables a este punto; describir
detalladamente las caracteristicas y contribucién a la disminucion de riesgos que tiene la
ingenieria de las instalaciones del establecimiento, maquinaria o equipo de produccion, equipo,
sistemas o mecanismos de control de agentes contaminantes en el ambiente laboral (aqui
describir los sistemas con que cuenta y sus caracteristicas), ropa de trabajo y equipo de

proteccién personal.

Incluir firma y ndmero de cédula profesional del médico responsable y responsable sanitario.
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Lista de las construcciones especiales (sistemas de aspersion, detectores de humos, alarmas de
deteccién de fugas, sistemas de captacion de humos y vapores)

Cédula de informacion técnica de establecimientos Conforme a la guia técnica y formatos auxiliares
para la presentacion de los requisitos documentales al formato de solicitudes:

»  Descripcién del proceso industrial por linea de produccién, con su diagrama de flujo proceso.
»  Caracteristicas de maquinaria y equipo por linea de produccion.
»  Materias primas por linea de produccion:

- Numero de CAS.

- Nombre comun y quimico

- Capacidad y tipo de envase.

- Consumo o produccion mensual en Kg, ton, L, m3.
»  Productos por linea de produccion:

- Nombre comun y quimico

- Tipo de envase y capacidad.

- Produccién mensual en Kg, ton, L, m3.

- Lista de los productos que requieren de registro unico ante la Comision Intersecretarial para
el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas:

- Nombre comercial.
e Nombre comun.
e Ingredientes activos
e Numero de registro.
e Fecha de expedicion y Vencimiento del registro.
» Inventario de sustancias peligrosas que generan residuos industriales:
- Numero de CAS.
- Origen y destino de la sustancia.
- Nombre comun.
- Materia prima.
- Producto.
- Coddigo CRETIB.
- Sdlidos, liquidos, lodos y otros.
- Disposicion final.
»  Residuos Industriales:
- Describir las caracteristicas de los residuos industriales.
- Cantidades, promedio diario.
- Describir los tratamientos para descarga o disposicion final.

- Periodicidad de las descargas y disposiciones.
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HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-022-C Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes

Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Toxicas o Peligrosas.

1 =+ 3 —+» 4 — 5§ { CAMPOS: 172 }

El pregrama de vigilancia conforme a la guia téenica y formatos
auxiliares, publicedos en ks pagina de miemet

REQUISITOS DOCUMENTALES

« Plano general del establecimiento donde se indiquen las diferentes areas, equipos de fabricacion y
flujo de personal y materiales, acotaciones, asi como el croquis de localizacién de éstas.

% Programa de capacitacion y difusion a los trabajadores. Indicar temas, duracion, personal que asistira.

% Hoja de datos de seguridad de las sustancias toxicas o peligrosas que se manejan en el

establecimiento.

< Programa de vigilancia a la salud de los trabajadores. Conforme a la guia técnica y formatos

auxiliares para la presentacion de los requisitos documentales al formato de solicitudes.

»

»

»

»

»

»

Caracteristicas de construcciéon, métodos de control de los factores de riesgo y condiciones
ambientales del establecimiento en sus diferentes areas.

Identificacion de los riesgos y efectos a la salud del personal ocupacionalmente expuesto (POE)
generados por agentes quimicos, fisicos y biolégicos por linea de produccién y/o area de
proceso, los medios por los que pueden propagarse los agentes identificados y sus efectos a la
salud. Identificacion del POE: Nombres, puestos, area de proceso a la que pertenecen,
descripcién resumida de las actividades de cada uno asociadas a un factor de riesgo.

Identificacion y programacion de los controles médicos y monitoreos bioldgicos aplicables a POE
para monitorear los efectos a la salud por exposicién a los agentes contaminantes en el
ambiente laboral.

Programa del monitoreo del ambiente ocupacional de los agentes quimicos, fisicos y/o
biolégicos que incluya los datos del laboratorio acreditado y autorizado que realizara los
monitoreos correspondientes.

Medidas preventivas por linea de produccién y/o area de proceso: Listar los procedimientos
sanitarios con los que cuenta el establecimiento aplicables a este punto, describir
detalladamente las caracteristicas y contribucion a la disminucién de riesgos que tiene la
ingenieria de las instalaciones del establecimiento, maquinaria o equipo de produccion, equipo,
sistemas o mecanismos de control de agentes contaminantes en el ambiente laboral (aqui
describir los sistemas con que cuenta y sus caracteristicas), ropa de trabajo y equipo de
proteccion personal.

Incluir firma y ndmero de cédula profesional del médico responsable y responsable sanitario.

% Lista de las construcciones especiales (sistemas de aspersion, detectores de humos, alarmas de

deteccion de fugas).
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Cédula de informacion técnica de establecimientos, conforme a la guia técnica y formatos auxiliares
para la presentacion de los requisitos documentales al formato de solicitudes.

»  Descripcién del proceso industrial por linea de produccién, con su diagrama de flujo de proceso.
»  Caracteristicas de maquinaria y equipo por linea de produccion.
»  Materias primas por linea de produccion:
- Numero de CAS.
- Nombre comun y quimico
- Capacidad y tipo de envase.
- Presentacion (liquido, sdlido, gas) y tipo de formulacion (s6lo plaguicidas)
- Consumo o produccién mensual en Kg, ton, L, m3.
»  Productos por linea de produccion:
- Nombre comun y quimico
- Tipo de envase y capacidad.
- Producciéon mensual en Kg, ton, L, m3.

» Lista de los productos que requieren de registro Unico ante la Comision Intersecretarial para el
Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas:

- Nombre comercial.
- Nombre comun.
- Ingredientes activos.
- Nudmero de registro.
- Fecha de expedicion.
- Vencimiento.

» Inventario de sustancias peligrosas que generan residuos industriales:
- Numero de CAS.
- Origen y destino de la sustancia.
- Nombre comun.
- Materia prima.
- Producto.
- Cébdigo CRETIB.
- Sdlidos, liquidos, lodos y otros.
- Tratamiento.
- Disposicion final.

»  Residuos Industriales:
- Describir las caracteristicas de los residuos industriales.
- Cantidades, promedio diario.
- Describir los tratamientos para descarga o disposicion final.

- Periodicidad de las descargas y disposiciones.
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1.2 POR MODIFICACION.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-002 Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumos
para la Salud.

1+ 2 »3 +4 5 { }

REQUISITOS DOCUMENTALES
<  Copia de la Licencia Sanitaria
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS- 05-044-A  Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacién, Desinfeccion y Control de
Plagas.

1+ 2 »3 +4 5 [ }

REQUISITOS DOCUMENTALES
< Adjuntar informacién que sustente el cambio solicitado.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS- 05-044-B  Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa
Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales.

COFEPRIS- 05-044-C  Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Toéxicas o
Peligrosas.

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Planos y memorias descriptivas de las modificaciones realizadas

«»  Cédula de informacion técnica con informacion de las modificaciones

% Programa de vigilancia a la salud actualizado por las modificaciones realizadas, el contenido es el
mismo que para los trdmites de alta de licencia sanitaria.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-02-001-A  Permiso de Publicidad
Modalidad A.- Productos y Servicios

(Para el caso de bebidas alcohdlicas, suplementos alimenticios, plaguicidas,
nutrientes vegetales y sustancias toxicas, servicios de salud, servicios vy
procedimientos de embellecimiento fisico)
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COFEPRIS-02-001-B Permiso de Publicidad
Modalidad B.- Insumos para la Salud

(Medicamentos, remedios herbolarios, dispositivos médicos y productos
biotecnolégicos)

1 =+ 3 — 4 —bﬁ.{}—hg

REQUISITOS DOCUMENTALES
«  Solicitud debidamente llenada.

«  Proyecto publicitario en dos tantos.
« Pago de derechos.
« Documentacion que dé sustento a las afirmaciones hechas en la publicidad.

< Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento, en su caso.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-03-003 Solicitud de Permiso de Adquisicion en Plaza de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos

CAMPOS 1,2 4.5 6,74 Sioka datos del povsessdor
1 — 3 —+= 4 — 5 { 0,11, 12,13, 15 174 16 }_"' EC{ o dtbuor }

REQUISITOS DOCUMENTALES

0,

« No se requieren documentos anexos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-005 Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotrépicos.

1 = 3 — 4

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia de la Licencia Sanitaria

0,

<  Copia del Aviso de Responsable Sanitario

0,

<  Libros

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-015-A  Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y Hemoderivados.

Modalidad A.- Productos Bioldgicos y Hemoderivados.
R

Consulte la guia tecnica para la presenfacidn de documentos anexos, que se
encuenira en la pagina de infermet
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REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Licencia Sanitaria.

«  Aviso de Responsable Sanitario.
<  Certificado de no presencia de VIH ni Hepatitis, avalado por la entidad regulatoria

«  Protocolo resumido de fabricacion conforme a la guia técnica y formatos auxiliares para la
presentacion de los documentos anexos al formato de solicitudes.

< Copia de registro sanitario y marbetes autorizados

«  Certificado del pais de origen y/o constancia de buenas practicas de fabricacion
% Factura

<  Certificado de andlisis de producto terminado

«  Permiso de importacion

< QGuia terrestre, maritima, area.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-015-B  Permiso para Venta o Distribuciéon de Productos Bioldgicos y Hemoderivados
Modalidad B.- Antibiéticos.

1 — 3 =+ 4 5 { 0.2 235 %30y 36 }

REQUISITOS DOCUMENTALES

0,

+ No se presentan documentos anexos.

3. SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION O EXPORTACION.

3.1. PORALTA

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-002-A  Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos.

Modalidad A.- Importacion de Productos

Solo dmos  del  fabdcanie

CAMPDS:1,2,54,7.8, destinalari, pais de orgen, pais

1 L 3 » 4 L 5 { w11, 19 23,2, e T 'BC desting, pais de procedencia y
] aduana de enrada

REQUISITOS DOCUMENTALES

< Original y copia de la constancia sanitaria o certificado sanitario

(0]

« Original y copia del certificado de libre venta y analisis fisicoquimico, y microbiol6gico por cada lote
Ademas de lo anterior debera presentar
«  Analisis especifico, segun corresponda:

» Para productos comestibles de la pesca en mares contaminados (Mar del Norte): analisis de
determinacion de metales pesados (plomo, arsénico, cadmio y mercurio).

» Para productos comestibles frescos y congelados de la pesca, procedentes de Centro,
Sudameérica y paises asiaticos y en donde se presenta la infeccidon con Vibrio cholerae: analisis o
determinacion de Vibrio cholerae.
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»  Para aceites y grasas comestibles: analisis o determinacion de Indice de Peroxido.

»  Para productos alimenticios provenientes de paises o zonas afectadas por accidentes nucleares,
particularmente, Europa y Asia: certificado que sefiale un maximo de 370 (trescientos setenta)
bequereles por kilogramo de contaminacién radiactiva para leche destinada para consumo
humano, productos lacteos y productos alimenticios destinados a lactantes durante los primeros
cuatro a seis meses de vida y un maximo de 600 (seiscientos) bequereles por kilogramo para
todos los demas productos agricolas destinados a la alimentacion humana;

« Etiqueta de origen en original.
< Etiqueta original en espafiol con la que se comercializara en México.

NOTA: No se le podra exigir la presentacion de mas a la sefialada en los requisitos, salvo los previstos en
el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimientos Administrativos referente a la acreditacion de la
personalidad juridica, y en caso de alertas sanitarias que puedan poner en riesgo la salud de la poblacién

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-002-B  Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos
Modalidad B.- Importacion de Muestras o Consumo Personal.

(Para donacion, consumo personal, investigacidon cientifica, pruebas de
laboratorio y exhibicion)

Solh daos  del  fabrcanie
e e N Rt e S Ry
Bluana de enrata
REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Factura o recibo que indique muestras sin valor comercial, o guia aérea, maritima o terrestre que
ampare los productos a importar.

«  Carta que indique el uso que le dara al producto.
«  Etiquetas de origen de suplementos alimenticios, en su caso.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-002-C Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

Modalidad C.- Importacién por Retorno de Productos.

Solh daos  del  fabrcanie

CAMPDS: 1,2, 5 4,7.8, | deatinatars, pars de onjen, pais

1 Ly 3 » d L 5 { i, 11,19 23, 3, Wy 37 'Bl: desting, pais de procedencia y
Bluana de enrata

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia del pedimento de exportacion.

«  Factura de exportacion que ampare el producto que se exportd, donde se especifique la cantidad, el
nombre y domicilio completo del destinatario.

< Carta de rechazo emitida por la autoridad sanitaria del pais al que se exportd, donde se indique el
motivo del rechazo; en caso de no ser el rechazo por la autoridad un escrito en hoja membretada de
la empresa donde se indique el motivo del retorno.

«  Carta del importador donde indique cantidad, destino y uso que le dara al producto, lote y fecha de
caducidad, en su caso, en papel membretado de la empresa.

«  Etiquetas con las que comercializara en México, de ser el caso.
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HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-009-A  Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o para Medicamentos que

No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con
Registro Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas.

1 —+ 3 > 4 —» 5 { }" 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria vigente, con el giro correspondiente.

Copia del aviso de funcionamiento, sélo para venta o distribucion.

Copia del aviso de responsable.

En caso de farmoquimicos ademas presentar lo siguiente:

»

»

»

Las fracciones previstas en el articulo 1 apartado B del Acuerdo del 27 de septiembre de 2007 y
que se refieren a las siguientes sustancias: Acido d-2-(6-metoxi -s-naftil) propidnico ( naproxen),
y su sal de sodio; Ester dimetilico del acido 1,4-dihidro-2,6-dimetil-4-(2-nitrofenil)-3,5-piridin
dicarboxilico (Nifedipina); Acido 4-cloro -N-(2-furilmetil)-5-sulfamoilantranilato ( Furosemida) ;
Vitamina B12 o cobalaminas; Bencil penicilina soédica; Bencil penicilina; procainica; N,N'
Dibenciletilendiamino bis (Bencilpenicilina); Ampicilina; y sus sales; Amikacina y sus sales;
3-(2,6- Diclorofenil)-5-metil-4-isoxazolil penicilina sddica ( Dicloxacilina sédica), se solicitara:

Copia del certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen,
que compruebe que el farmoquimico a importar cumple con las buenas practicas de fabricacion,
vigente.

Copia del certificado de analisis vigente expedido por el fabricante del farmoquimico en papel
membretado con nombre, firma y cargo del quimico responsable que avale que el producto a
importar cumple con las especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-009-B Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos que

No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con
Registro Sanitario.

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas Destinadas
a la Elaboracion de Medicamentos con Registro Sanitario.

1 =+ 3 > 4 — 5 { ]”ac

REQUISITOS DOCUMENTALES

0,
o

Copia de la Licencia Sanitaria vigente con el giro correspondiente

Copia del aviso de responsable.

Copia del registro sanitario y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (Sélo para los
medicamentos para los que requieran registro sanitario)

En caso de farmoquimicos ademas debera presentar

»

Las fracciones previstas en el articulo 1 apartado B del Acuerdo del 27 de septiembre de 2007 y
que se refieren a las siguientes sustancias: Acido d-2-(6-metoxi -s-naftil) propionico ( naproxen),
y su sal de sodio; Ester dimetilico del acido 1,4-dihidro-2,6-dimetil-4-(2-nitrofenil)-3,5-piridin
dicarboxilico (Nifedipina); Acido 4-cloro -N-(2-furilmetil)-5-sulfamoilantranilato (Furosemida) ;
Vitamina B12 o cobalaminas; Bencil penicilina soédica; Bencil penicilina; procainica;
N,N' Dibenciletilendiamino bis (Bencilpenicilina); Ampicilina; y sus sales; Amikacina y sus sales;
3-(2,6- Diclorofenil)-5-metil-4-isoxazolil penicilina sédica ( Dicloxacilina sédica), se solicitara:
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»  Copia del certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen,
que compruebe que el farmoquimico a importar cumple con las buenas practicas de fabricacion,

vigente.

»  Copia del certificado de analisis vigente expedido por el fabricante del farmoquimico en papel
membretado con nombre, firma y cargo del quimico responsable que avale que el producto a
importar cumple con las especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

HOMOCLAVE

NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-009-C  Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o para Medicamentos que

No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con
Registro Sanitario.

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos con Registro
Sanitario.

D (DD { }-ac

REQUISITOS DOCUMENTALES

« Copia de la Licencia Sanitaria vigente con el giro correspondiente.
«  Copia del Aviso de funcionamiento, sélo para venta o distribucién.
«  Copia del aviso de responsable.

«  Copia de registro sanitario y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (Sélo para los

medicamentos para los que requieran registro sanitario)

HOMOCLAVE
COFEPRIS-01-010-A

1—&3—&1—&5{

NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos Destinados a

Investigacion en Humanos
2345678
8,36y a7 }" ac

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia de la licencia sanitaria o aviso de funcionamiento

«  Copia del oficio de aprobacién del protocolo de investigacion autorizado por la Comisiéon Federal para
la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios y sus enmiendas, (Sélo en el caso de investigaciones en

seres humanos).

HOMOCLAVE
COFEPRIS-01-010-B

NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importaciéon de Medicamentos o sus Materias
Primas Destinados a Maquila.

1 —+ 3 —»+ 4 —+ 5 { e e ]—» 8C
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REQUISITOS DOCUMENTALES

« Copia del oficio de autorizacion expedida por la Secretaria de Economia o en su caso indicar el
namero IMMEX.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-C  Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importaciéon de Medicamentos Destinados a
Tratamientos Especiales.

(En Enfermedades de Baja Incidencia con Repercusién Social).
REQUISITOS DOCUMENTALES

}~> 8C
«  Cédula profesional del médico.
«  Carta del importador donde sefiale destino del producto y justifique la importacion.
«  Copia del registro sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.

1 3 4 =5 {

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-D Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad D.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a
Uso Personal.

>3 a5 { IS e

REQUISITOS DOCUMENTALES

+ Receta médica, vigente, que incluya numero de cédula profesional y que ampare el producto y la
cantidad. (No se requiere en caso de insumos de libre venta).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-E  Permiso Sanitario de importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad E. Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a
Donacién.

I T R B e S

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Carta de donacién expedida por el donador en papel membretado, firmado y de fecha reciente.

<  Carta de aceptacion de la donacién en papel membretado de establecimientos de servicios de salud
publicas, sociales o privadas, firmado y de fecha reciente, que incluya compromiso de no
comercializacion.

«  Copia simple de la cédula profesional del médico responsable de la donacion.

« Para establecimientos de servicios de salud publica, sociales o privadas, copia de la Licencia
Sanitaria o copia del aviso de funcionamiento, en su caso con el giro correspondiente.

«  Copia del registro sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.
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HOMOCLAVE

NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-010-F

Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad F.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a
Pruebas de Laboratorio.

e B B B

REQUISITOS DOCUMENTALES

< Copia de la Licencia Sanitaria vigente, en su caso.
o

Copia del registro sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.
(Solo para los medicamentos para los que requieran registro sanitario).

HOMOCLAVE

NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-012

Permiso Sanitario de Importacién de Remedios Herbolarios.

1=+ 3 >4 >3 { Kt ]H %

REQUISITOS DOCUMENTALES
Copia del Aviso de funcionamiento.
Copia del Aviso de responsable

0,
o
0,
o
0,
o

Copia de la clave alfanumérica y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus
marbetes autorizados.

HOMOCLAVE

NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-014-A

Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos con Registro Sanitario
que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos que Cuenten con Registro
Sanitario

(Tales como: equipos médicos, aparatos de Rayos X, valvulas cardiacas,

protesis internas, marcapasos, prétesis, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos con registro sanitario)

{ >3 >4 5 { ]». 8¢

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia de la Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.
«  Copia del registro sanitario y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus marbetes
autorizados.
HOMOCLAVE

NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos con Registro Sanitario
que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

Modalidad B.- Importacion de Fuentes de Radiacion.
(incluye reactivos o agentes de diagnostico con isétopos radiactivos)

13 e s | T b

COFEPRIS-01-014-B
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REQUISITOS DOCUMENTALES

« Copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios o en su caso copia del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

«  Copia del registro sanitario y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus marbetes
autorizados.

« Copia del Permiso de Importacién expedido por la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-A Permiso Sanitario de Importacion de dispositivos médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos para Maquila.

1 =+ 3 + 4 —» 5 { ring Sty J“ 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

0,

«  Copia del oficio de autorizaciéon de la Secretaria de Economia o en su caso indicar el nimero de
clave IMMEX.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-B Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad B.- Importacion de Dispositivos Médicos para Uso Personal.

1 >3 >4 > 5 { J" 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

0,

% Receta médica vigente, que incluya nimero de cédula profesional y que ampare el producto y la
cantidad. (No se requiere en caso de insumos de libre venta)

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-C Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad C.- Importacién de Dispositivos Médicos para Uso Médico.

1 =+ 3 + 4 = 5 { e ¢ e ]»- 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia de la Licencia Sanitaria o copia del Aviso de Funcionamiento

<  Copia de la Cédula Profesional del médico.

<  Tratandose de fuentes de radiacion, copia de la licencia sanitaria expedida por la Comisiéon Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

« En caso de aparatos de rayos X ademas deberd presentar lo siguiente:

» Copia de la licencia sanitaria expedida por la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

»  Copia del Permiso de Responsable de Operacion y Funcionamiento del equipo de rayos X.
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0
o

En caso de insumos parala salud clase Il y Il ademés debera presentar lo siguiente:

»

»

Copia del certificado de buenas Practicas del fabricante, expedido por la autoridad sanitaria del
pais de origen.

Copia del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

En caso de equipo usado ademas deberé presentar lo siguiente:

»

»

»

Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo
es usado.

Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias
de efectividad y pruebas del correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para
SU USO.

En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatorios que certifiquen el
cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y
proteccion radiolégica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X, elaborados por el
fabricante o el Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica, autorizado por esta Comisién
Federal, firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-D Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad D.- Importacion de Dispositivos Médicos para Investigacion en
Humanos

>3 >4 s { AT Fese

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento con el giro correspondiente.

Copia del oficio de aprobacion del protocolo de investigacién autorizado por la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y sus enmiendas, en su caso. Solo en el caso de
investigaciones en seres humanos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-E  Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad E.- Importacion de Dispositivos Médicos para Donacion

e st I B ettt S

REQUISITOS DOCUMENTALES

»

»

Carta de donacion y carta de aceptacion que incluya compromiso de no comercializacion.

En el caso de establecimientos de servicios de salud publicos, sociales o privados, ademas:

Copia de la Licencia Sanitaria, o aviso de funcionamiento, en su caso.
Copia de la Cédula profesional del médico responsable
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«  Tratandose de fuentes de radiacion, copia de la licencia sanitaria expedida por la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

« En caso de aparatos de rayos X:

%  Copia de la licencia sanitaria expedida por la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos
Sanitarios con el giro correspondiente.

»  Copia del Permiso de Responsable de Operacién y Funcionamiento del equipo de rayos X.
« En caso de equipos usados:

»  Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo
es usado

» Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias
de efectividad y pruebas del correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para
Su uso.

« En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatorios que certifiquen el
cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion
radiolégica en establecimientos de diagnostico médico con rayos X, elaborados por el fabricante o el
Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica, autorizado por esta Comisién Federal, firmados
conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-F Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad F.- Importacién de Dispositivos Médicos, Sin Registro, Usados.

CAMPOS: 1,2,4,7,8,10, 11
1 &+ 3 > 4 — 5 { 15,17,18,36y 37 F’BC

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia de la Licencia Sanitaria o Aviso de funcionamiento

<  Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo es
usado.

« Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias de
efectividad y pruebas del correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su uso.

« En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatorios que certifiquen el
cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion
radiolégica en establecimientos de diagnostico médico con rayos X, elaborados por el fabricante o el
Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica, autorizado por esta Comision Federal, firmados
conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.
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HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-G  Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad G.- Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos
Destinados a Pruebas de Laboratorio.

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia de la Licencia Sanitaria vigente o aviso de funcionamiento en su caso.

«  Copia del registro sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.
(Sélo para los dispositivos médicos que requieran registro sanitario)

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-016 Permiso Sanitario de Importacién de Insumos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos por Retorno.

1—|-3—|-4—-5{':';'

REQUISITOS DOCUMENTALES

«  Copia del pedimento de exportacion.

«  Copia de la factura de exportacién que ampare el producto que se exportd, donde se especifique la
cantidad, el nombre y domicilio completo del destinatario.

«  Carta de rechazo emitida por la autoridad sanitaria del pais al que se exportd, donde se indique el
motivo del rechazo; en caso de no ser el rechazo por la autoridad un escrito en hoja membretada de
la empresa en el extranjero donde se indique el motivo del retorno.

<  Carta del importador donde indique cantidad, destino y uso del producto, lote y fecha de caducidad
en su caso, en papel membretado de la empresa.

<  Copia de la Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-03-012 Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o Medicamentos que Sean
o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos
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(ContinGia en la Tercera Seccidn)



