DOF: 23/10/2012

ACUERDO por el que se modifica y 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 el 28 de enero de 2011.
(Continua en la Cuarta Seccion)

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

SALOMON CHERTORIVSKI WOLDENBERG, Secretario de Salud, con fundamento
en los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 4, 69-C y
69-Q de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXII, 17 bis, 60,
200 Bis, 202, 268 Bis, 368, 372 y 377 de la Ley General de Salud; 224 Bis 1, 224 Bis 2
y 224 Bis 14 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 172, 173,
174, 175, 184 y 188 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 2, Apartado C
fraccion X, 6y 7 fracciones XVI y XX del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,

y
CONSIDERANDO

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

Que la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece las bases para llevar
a cabo la mejora regulatoria sistematica de los tramites que aplica la Administracion
Publica Federal,

Que con fecha 28 de enero de 2011, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién
el Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los Formatos
gue 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 Comisién Federal de Mejora Regulatoria;

Que el articulo 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece
qgue los titulares de las dependencias u 6rganos administrativos desconcentrados y
directores generales de los organismos descentralizados de la administracion publica
federal podrdn mediante acuerdos generales establecer plazos de respuesta menores
dentro de los maximos previstos en leyes o reglamentos y no exigir la presentacion de
datos y documentos previstos en las disposiciones mencionadas, cuando puedan
obtener por otra via la informacién correspondiente;

Que el articulo 368 de la Ley General de Salud establece que las autorizaciones
sanitarias tendran el caracter de licencias, permisos, registros o tarjetas de control
sanitarios; asimismo permite mediante la autorizacién 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 377 de la Ley General de Salud sefiala que la autoridad sanitaria
competente podra requerir tarjeta de control sanitario a las personas que realicen
actividades mediante las cuales se puedan propagar alguna enfermedad transmisible;

Que en términos de lo dispuesto por los articulos 268 bis de la Ley General de
Salud los tatuadores, micropigmentadores y perforadores, para la prestacion de sus
servicios deberan contar con la autorizacién sanitaria correspondiente;

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
gue mediante Acuerdo determine la Secretaria de Salud; actividades que se
encuentran establecidas acorde a la Clasificacion Industrial de América del Norte
(SCIAN);

Que el articulo 202 de la Ley General de Salud sefiala que todo cambio de
propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de domicilio, cesion
de derechos de productos, la fabricacion de nuevas lineas de productos o, en su caso,
la suspension de actividades, trabajos o servicios, debera ser comunicado a la
autoridad sanitaria competente;

Que el 24 de abril de 2012, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el
Decreto por el que se reforma y adicionan diversas disposiciones del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios;

Que el articulo 224 Bis 1 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios sefiala que los tatuadores, micropigmentadores y perforadores, para la
prestacion de sus servicios, deberan contar con tarjeta de control sanitario;

Que el articulo 224 Bis 14 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios sefiala que la tarjeta de control sanitario a que se refiere el articulo 224 Bis 1
de dicho ordenamiento, podra prorrogarse por periodos de dos afios;

Que el articulo 60 de la Ley General de Salud establece que se concede 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;

Que el articulo 184 del Reglamento de Insumos para la Salud establece que
cualquier modificacion que se pretenda efectuar a las condiciones en que fueron
registrados los Insumos a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo de este
Reglamento, deberd autorizarse previamente por la Secretaria, para lo cual se
presentard la informacion técnica, cientifica y juridica, en su caso, que justifique dicha
modificacion. Cuando se hagan cambios de farmacos o de forma farmacéutica o en la
formulacién, se solicitara un nuevo registro, excepto cuando se trate de una
reformulacion indicada o acordada por la Secretaria;

Que los articulos 172, 173, 174 y 175 del Reglamento de Insumos para la Salud,
sefialan que la Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver las solicitudes de
registro sanitario de medicamentos vitaminicos, medicamentos herbolarios de
fabricacion nacional y extranjera, medicamentos homeopéticos de fabricacion nacional
y extranjera; y para el caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido
por Tercero Autorizado ante la Secretaria, ésta otorgard el registro en un plazo de
quince dias, y

Que en atencién a las anteriores consideraciones y para dar certeza y seguridad a
los particulares respecto de los tramites que deben realizar ante la Secretaria de



Salud, he tenido a bien expedir el siguiente:
ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA Y 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 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 PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION EL 28 DE ENERO
DE 2011

ARTICULO PRIMERO. Se modifican y adicionan diversos tramites al Articulo
Décimo Primero del "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 Comisién 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 28 de enero de 2011, para quedar de la siguiente
forma:

a) Se modifica el plazo de repuesta de tres meses a veinte dias habiles de los
siguientes tramites:

AFIRMATI
VA TIEMPO
HOMOCLA |NOMBRE DEL|FORMAT |FICTA DE E%NDAMENTAC'
VE TRAMITE o) 0 ATENC! |5 RiDICA
NEGATIVA |ON
FICTA
COFEPRIS-|...
05-018
AL
COFEPRIS-
05-034-C

COFEPRIS [SOLICITUD DE|SERVICI |APLICA |VEINTE |ARTICULO 202 Y
05-025-A |MODIFICACION |0S  DE|NEGATIVA |DIAS 368 DE LA LEY
A LAS|SALUD |FICTA HABILES |GENERAL  DE
CONDICIONES SALUD

DE LA LICENCIA
SANITARIA
PARA
ESTABLECIMIE
NTO QUE
UTILIZA
FUENTES DE
RADIACION
PARA _ FINES




MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.
MODALIDAD A:
RAYQOS X.

COFEPRIS
05-025-B

SOLICITUD DE
MODIFICACION
A LAS
CONDICIONES
DE LA LICENCIA
SANITARIA
PARA
ESTABLECIMIE
NTO QUE
UTILIZA
FUENTES
RADIACION
PARA  FINES
MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.
MODALIDAD B:
MEDICINA
NUCLEAR.

DE

SERVICI
(ON) DE
SALUD

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 202 Y
368 DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS
05-025-C

SOLICITUD DE
MODIFICACION
A LAS
CONDICIONES
DE LA LICENCIA
SANITARIA
PARA
ESTABLECIMIE
NTO QUE
UTILIZA
FUENTES
RADIACION
PARA  FINES
MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.
MODALIDAD C:
RADIOTERAPIA.

DE

SERVICI
0S DE
SALUD

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 202 Y
368 DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS
05-035-A

SOLICITUD DE
MODIFICACION

A LAS
CONDICIONES

DE LA LICENCIA
SANITARIA DEL
ESTABLECIMIE

NTO DE
ATENCION

SERVICI
(ON) DE
SALUD

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 202 Y
368 DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD




MEDICA.
MODALIDAD A:
ESTABLECIMIE
NTO DE
ATENCION
MEDICA DONDE
SE PRACTICAN
ACTOS
QUIRURGICOS
Y/U
OBSTETRICOS.

COFEPRIS
05-035-B

SOLICITUD DE
MODIFICACION
A LAS
CONDICIONES
DE LA LICENCIA
SANITARIA DEL
ESTABLECIMIE
NTO DE
ATENCION
MEDICA.
MODALIDAD B:
ESTABLECIMIE
NTO CON
DISPOSICION
Y/O BANCO DE
ORGANOS,
TEJIDOS
CELULAS.

Y

SERVICI
(ON)
SALUD

DE

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 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.

SERVICIO
S DE
SALUD

APLICA
NEGATIV
A FICTA

DIAS

S

VEINTE

HABILE

ARTICULO
202 Y 368 DE
LA LEY
GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS|...

-01-027
AL
COFEPRIS




-05-026-C

COFEPRIS |SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE |ARTICULO
05-028 PERMISO DE|S DE|NEGATIV |DIAS 175
ASESOR SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
ESPECIALIZADO EN S Y 176 DEL
SEGURIDAD REGLAMENT
RADIOLOGICA O DE LA LEY
PARA GENERAL DE
ESTABLECIMIENTO SALUD EN
S DE DIAGNOSTICO MATERIA DE
MEDICO CON PRESTACION
RAYOS X. DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA
COFEPRIS |SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE |ARTICULO
05-027-A [MODIFICACION AL|S DE|[NEGATIV |DIAS 375
PERMISO DE|SALUD AFICTA [|HABILE |FRACCION I
RESPONSABLE DE S DE LA LEY
LA OPERACION Y GENERAL DE
FUNCIONAMIENTO SALUD Y 224
DEL FRACCION I
ESTABLECIMIENTO DEL
QUE UTILIZA REGLAMENT
FUENTES DE O DE LA LEY
RADIACION PARA GENERAL DE
FINES MEDICOS O SALUD EN
DE DIAGNOSTICO. MATERIA DE
MODALIDAD A: PRESTACION
RAYOS X. DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.
COFEPRIS [SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE [ARTICULO
05-027-B  [MODIFICACION AL|S DE|NEGATIV |DIAS 375
PERMISO DE|SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
RESPONSABLE DE S DE LA LEY
LA OPERACION Y GENERAL DE
FUNCIONAMIENTO SALUD Y 224
DEL FRACCION Il
ESTABLECIMIENTO DEL
QUE UTILIZA REGLAMENT
FUENTES DE O DE LA LEY
RADIACION PARA GENERAL DE
FINES MEDICOS O SALUD EN
DE DIAGNOSTICO. MATERIA DE

MODALIDAD B:

PRESTACION




MEDICINA DE
NUCLEAR. SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.
COFEPRIS |SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE |ARTICULO
05-027-C [MODIFICACION AL|S DE|NEGATIV |DIAS 375
PERMISO DE|SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
RESPONSABLE DE S DE LA LEY
LA OPERACION Y GENERAL DE
FUNCIONAMIENTO SALUD Y 224
DEL FRACCION I
ESTABLECIMIENTO DEL
QUE UTILIZA REGLAMENT
FUENTES DE O DE LA LEY
RADIACION PARA GENERAL DE
FINES MEDICOS O SALUD EN
DE DIAGNOSTICO. MATERIA DE
MODALIDAD C: PRESTACION
RADIOTERAPIA. DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.
COFEPRIS [SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE [ARTICULO
05-029 MODIFICACION O|S DE|[NEGATIV |DIAS 375
BAJA AL PERMISO|SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
DE ASESOR S DE LA LEY
ESPECIALIZADO EN GENERAL DE
SEGURIDAD SALUD Y 224
RADIOLOGICA FRACCION I
PARA DEL
ESTABLECIMIENTO REGLAMENT
S DE DIAGNOSTICO O DE LA LEY
MEDICO CON GENERAL DE
RAYOS X. SALUD EN
MATERIA DE
PRESTACION
DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.

b) El plazo de respuesta de los siguientes tramites serd de 15 dias habiles si
presenta dictamen favorable expedido por tercero autorizado y 45 dias habiles si se
presenta sin dicho dictamen:

HOMOCL
AVE

NOMBRE AFIRMAT [TIEMPO
DEL FORMATO IVA DE
TRAMITE FICTA ATENCION

FUNDAMENTA
CION
JURIDICA




O

NEGATIV
A
FICTA
COFEPRI
S-05-001
AL
COFEPRI
S-04-005-
B
15  DIAS
HABILES
S|
PRESENTA
DICTAMEN
REGISTRO FAVORABL
SANITARIO E
DE EXPEDIDO
MEDICAMEN POR
TOS TERCERO
HERBOLARI AUTORIZA |ARTICULO 204
oS, DO Ccon|Y_376 DE LA
LEY GENERAL
MODALIDAD |AUTORIZACIO |APLICA |DICTAMEN
COFEPRI DE  SALUD,
S 0n.006. |A NES, NEGATIV |, 45 DIAS(2>  SALLD:
) REGISTRO |CERTIFICADO |A HABILES L7 ¥ 175 DS
SANITARIO [SY VISITAS. [FICTA.  |SIN
DE DICTAMEN [D%  INSUMOS
MEDICAMEN . EALUD.
TOS ARTICULO
HERBOLARI 174
oS DE ULTIMO
FABRICACIO PARRAFO
N NACIONAL DEL
REGLAME
NTO  DE
INSUMOS
PARA LA
SALUD
REGISTRO 15  DIAS|ARTICULO 204
SANITARIO HABILES |Y 376 DE LA
coreprl |DE AUTORIZACIO |APLICA  |s| LEY GENERAL
c04.005. |MEDICAMEN |NES, NEGATIV |PRESENTA|DE  SALUD,
> TOS CERTIFICADO |A DICTAMEN |174 y 175 DEL
HERBOLARI [SY VISITAS. |FICTA.  |FAVORABL |REGLAMENTO
OS. E DE INSUMOS
MODALIDAD EXPEDIDO |PARA LA




B: POR SALUD.
REGISTRO TERCERO
SANITARIO AUTORIZA
DE DO CON
MEDICAMEN DICTAMEN
TOS , 45 DIAS
HERBOLARI HABILES
0Ss DE SIN
FABRICACIO DICTAMEN
N .
EXTRANJER ARTICULO
A 173
ULTIMO
PARRAFO
DEL
REGLAME
NTO DE
INSUMOS
PARA LA
SALUD
15 DIAS HABILES
ARTICU
REGISTRO gegRDL%-II-_AEI\é)E(:;IE LO 204
SANITARIO DE DIDO Y 376
MEDICAMENTO PORTERCEROAU DE
SHOMEOPATIC LALEY
oS TORIZADO ANTE GENER
COF . LASECRETARIA, AL DE
EPRI I\R/Igc[;)gLTlgéD A AUTORIZACION|APLICAAFI |45 DIASHABILES T
S-04- SANITARIO ES,CERTIFICA |RMATIVAFI |SINDICTAMEN. 173 DE’L
007- DOS Y VISITAS. |CTA. ARTICULO
A DEMEDICAMEN 173 PENULTIMO REGLA
TOS v ' MENTO
HOMEOPATICO ULTIMOPARRAF DEINSU
S s MOS
DEFABRICACIO DELREGLAMENT PARA
N NACIONAL LA
O DEINSUMOS SALUD.
PARA LASALUD
REGISTRO 15 DIAS HABILES|ARTICU
SANITARIO DE CONDICTAMENF |LO 204
MEDICAMENTO AVORABLEEXPE |Y 376
COF |[SHOMEOPATIC DIDO DE
EPRI |OS. AUTORIZACION|APLICAAFI |PORTERCEROAU|LALEY
S-04-|MODALIDAD B:|ES,CERTIFICA |RMATIVAFI [TORIZADO ANTE|GENER
007- |REGISTRO DOS Y VISITAS. [CTA. LASECRETARIA, (AL DE
B SANITARIO 45 DIASHABILES|SALUD,
DEMEDICAMEN SINDICTAMEN. 173, 174
TOS ARTICULO Yy 175

HOMEOPATICO

173PENULTIMO Y

DELRE




S ULTIMOPARRAF |GLAME
DEFABRICACIO 0, 175|NTO DE
N ULTIMOPARRAF |INSUMO
EXTRANJERA. o SPARA
DELREGLAMENT [LA
O DEINSUMOS|SALUD.
PARA LASALUD
ARTICU
15 DIAS HABILES|LO 204
SIPRESENTA |y 376
EESII'?ZSI% o DICTAMENFAVO |DE
S CAMENTO RABLEEXPEDIDO |LALEY
SV ITAMINIGOS, PORTERCEROAU|GENER
COF . TORIZADO,  45|AL DE
EprI [MODALIDAD Al A jToRIZACION|APLICA DIASHABILES  |SALUD,
s-04-|REGISTRO ES.CERTIFICA |NEGATIVAF |SINDICTAMEN. |173, 174
008- SETA'ES\E:'/?MEN DOS Y VISITAS. |ICTA. ARTICULO Y 175
A PSY 172PENULTIMO Y |DELRE
U AMINICOS ULTIMOPARRAF S#AME
DEFABRICACIO o © DE
N NAGIONAL DELREGLAMENT |INSUMO
O DEINSUMOS|SPARA
PARA LASALUD |[LA
SALUD.
ARTICU
REGISTRO 15 DIAS HABILES|LO 204
S ANITARIS DE SIPRESENTA |y 376
S ICAMENTO DICTAMENFAVO |DE
T ATMINICOS RABLEEXPEDIDO |LALEY
: PORTERCEROAU|GENER
COF |MODALIDAD B: TORIZADG.  45|AL = DE
EPRI |REGISTRO AUTORIZACION|APLICA |piieiel o 2 \8r o
S-04-[SANITARIO  |ES,CERTIFICA |NEGATIVAF | g\ DICTAVEN.  |172 DEL
008- |DEMEDICAMEN |DOS Y VISITAS. [ICTA. :
5 |ros ARTICULO REGLA
172PENULTIMO Y|MENTO
VITAMINICOS
DR ABRICACIO ULTIMODEL DEINSU
N REGLAMENTO I;’AERSA
DEINSUMOS
EXTRANJERA. PARA LASALUD [LA
SALUD.

¢) Se modifica el plazo de respuesta de tres meses a treinta dias naturales de los
siguientes tramites:




AFIRMATI
VA
HomocL |NOMBRE FICTA B”EEMPO FUNDAMENTA
v DEL FORMATO |0 AENCIO | C1ON
TRAMITE NEGATIV |4 JURIDICA
A
FICTA
COFEPRI
S-04-014 A
AL
COFEPRI
S-07-002
ARTICULOS
gERT'F'CAgE LEY GENERAL
ACREDITAGI |AUTORIZACIO |APLICA  |TREINTA |DE SALUD
COFEPRI | ZiNES, NEGATIV |DIAS 81 DEL
S07-004 |o aNTAs |CERTIFICADO |A NATURAL |REGLAMENTO
SYVISITAS |FICTA  |ES DE
PROCESADO
NS e CONTROL
SANITARIO DE
MOLUSCOS
oS PRODUCTOS Y
SERVICIOS
SOLICITUD
DE ARTICULOS
CERTIFICAD 287 Y 389
O DE LA FRACCION IV,
CALIDAD LEY GENERAL
SANITARIA  |AUTORIZACIO |APLICA |TREINTA |DE SALUD.
COFEPRI |DEL  AGUA|NES, NEGATIV |DIAS 81 DEL
S07-007 |DEL  AREA|CERTIFICADO |A NATURAL |REGLAMENTO
DE SYVISITAS |FICTA  |ES DE
PRODUCCIO CONTROL
N Y CULTIVO SANITARIO DE
DE PRODUCTOS Y
MOLUSCOS SERVICIOS
BIVALVOS

d) Se modifica el nombre del tramite de accion popular con la homoclave
COFEPRIS-08-002, para quedar de la siguiente manera:

HOMOCLA INOMBR [ commat |AFIRMATI [1iempo DE | FUNDAMENTAC
VE E DEL|jg VA ATENCION ION

TRAMIT FICTA JURIDICA

E o)




NEGATIV
A
FICTA
COFEPRIS
-01-008
AL
COFEPRIS
-01-030
ARTICULOS 60
DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD; 109
DEL
REGLAMENTO
DE LA
TRES MESES
DENUNC [ DENUNC ARTICULO 17 LEY  GENERAL
1A 1A DE LA DE SALUD
ANITAR | SANITAR | APLICA LEY FEDERAL EN MATERIA DE
COFEPRIS i\ A NE PUBLICIDAD; 5
08-002 GATIVA | DE DEL
(ACCION [ (ACCION |FICTA PROCEDIMIEN REGLAMENTO
POPULA [POPULA TO DE INSUMOS
R) R) ADMINISTRATI PARA LA
VO SALUD; 6 DEL
REGLAMENTO
DE
CONTROL
SANITARIO DE
PRODUCTOS Y
SERVICIOS.
e) Se adicionan los siguientes tramites:
AFIRMA
TIVA
TIEMPO
HOMOC |NOMBRE  DEL FICTA 1 pE FUNDAMENT
LAVE TRAMITE FORMATO O ATENCIO ACION
NEGATI N JURIDICA
VA
FICTA
COFEPR
IS-05-038
AL
COFEPR
IS-05-
041-C




40 DIAS
HABILES. | ARTICULO
ARTICUL |268 BIS DE
O 224 BIS | LA
5 LEY
SOLICITUD DE 2L Tvo | GENERAL DE
TARJETA  DE L | SALUD:
CONTROL AUTORIZACI ’
APLICA |O ARTICULO
SANITARIO  DE|ONES,
COFEPR NEGATI |DEL 224 BIS 1
TATUADORES, |CERTIFICAD
S-05-084 VA REGLAM |DEL
MICROPIGMENT | OS YlrcTa. |EnTO REGLAMENT
ADORES Y |visITAS. ©|EX A e
gERFORADORE CONTRO | CONTROL
' L DE | SANITARIO
PRODUC |DE
TOS Y |PRODUCTOS
SERVICIO | Y SERVICIOS
S.
15 DIAS
HABILES.
ARTICUL
SOLICITUD DE O 224 BIS
PRORROGA O 14 954“%:;0 14
MODIFICACION ULTIMO |52,
A LA TARJETA| A TORIZAC PARRAF | DEGLAMENT
DE oNEa APLICA |O A e
COFEPR | CONTROL ’ NEGAT! |DEL
1S-05-087 | SANITARIO  DE 8§RT'F'CAE¢ VA REGLAM gg,[]ﬁigl‘o
TATUADORES, FICTA. |ENTO
VISITAS. DE
MICROPIGMENT DE P ODUCTOS
ADORES Y CONTRO |3,
PERFORADORE L DE
R  opLe | SERVICIOS.
Tos Y
SERVICIO
S.

ARTICULO SEGUNDO. Se modifica el Anexo Il Formatos, Instructivos, Guias de
llenado y Requisitos Documentales del "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 Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisibn Federal de Mejora
Regulatoria”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2011, en
los términos del Anexo Unico del presente Acuerdo a efecto de:

a) Se dispone que en los requisitos documentales de los tramites SOLICITUD DE
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, con homaoclaves COFEPRIS-04-002-C y COFEPRIS-04-



002-D, podran presentarse copia del aviso de funcionamiento o en su caso copia del
aviso de modificacién al aviso de funcionamiento mas reciente.

b) Se maodifica el formato e instructivo de llenado del trdmite COFEPRIS-08-002
Denuncia Sanitaria (accién popular)

c) Se dan a conocer los Formatos, Instructivos, Guias de llenado y Requisitos
Documentales de los trdmites COFEPRIS-05-084 Solicitud de Tarjeta de Control
Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores y COFEPRIS-05-087
Solicitud de prérroga o modificacion a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores,
Micropigmentadores y Perforadores.

ARTICULO TERCERO. Se modifica el Anexo | "Actividades sujetas a presentacion
de Aviso de Funcionamiento o que requieren licencia sanitaria" del 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 Federacién el 28 de
enero de 2011, para quedar de la siguiente manera:

AVISO DE | REQUIERELIC
cLAVEs |PESCRIPCI FUNCIONAMIENTO ENCIA
CIAN ON DE LA[AREA

ACTIVIDAD ENTIDADESFEDER |COFEP
ATIVAS RIS
311212
AL
722412
Salones y | Produc

812110 clinicas  de|tos Y x
belleza y | Servici
peluquerias | os
Salones y
clinicas de
belleza y
peluquerias E)r;)duc
(T_atuaj_es, Serviciy X X
micropigment | Jo
acion y
perforaciones
)

812130

AL

812310

TRANSITORIOS

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



DOF: 23/10/2012

ACUERDO por el gue se modifica y 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 Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011.
(ContinGa en la Cuarta Seccion)

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

SALOMON CHERTORIVSKI WOLDENBERG, Secretario de Salud, con fundamento
en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, 69-C y
69-Q de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXII, 17 bis, 60,
200 Bis, 202, 268 Bis, 368, 372y 377 de la Ley General de Salud; 224 Bis 1, 224 Bis 2
y 224 Bis 14 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 172, 173,
174, 175, 184 y 188 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 2, Apartado C
fraccion X, 6y 7 fracciones XVI y XX del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,

y
CONSIDERANDO

Que la Ley General de Salud, reglamentaria del parrafo cuarto del articulo 40. de la
Constituciéon Politica de los Estados Unidos Mexicanos, prevé como atribucién de la
Secretaria de Salud, el ejercicio de las funciones de control y regulacion sanitarias en
materia de salubridad general, respecto de los establecimientos, actividades, productos
y servicios, que sefiala la misma Ley;

Que la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece las bases para llevar
a cabo la mejora regulatoria sistematica de los tramites que aplica la Administracion
Publica Federal,

Que con fecha 28 de enero de 2011, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién
el Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los Formatos
gue 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;

Que el articulo 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece
qgue los titulares de las dependencias u 6rganos administrativos desconcentrados y
directores generales de los organismos descentralizados de la administracion publica
federal podran mediante acuerdos generales establecer plazos de respuesta menores
dentro de los maximos previstos en leyes o reglamentos y no exigir la presentacion de
datos y documentos previstos en las disposiciones mencionadas, cuando puedan
obtener por otra via la informacién correspondiente;

Que el articulo 368 de la Ley General de Salud establece que las autorizaciones
sanitarias tendran el caracter de licencias, permisos, registros o tarjetas de control
sanitarios; asimismo permite mediante la autorizacién 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 377 de la Ley General de Salud sefiala que la autoridad sanitaria
competente podra requerir tarjeta de control sanitario a las personas que realicen
actividades mediante las cuales se puedan propagar alguna enfermedad transmisible;

Que en términos de lo dispuesto por los articulos 268 bis de la Ley General de
Salud los tatuadores, micropigmentadores y perforadores, para la prestacion de sus
servicios deberan contar con la autorizacién sanitaria correspondiente;

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
gue mediante Acuerdo determine la Secretaria de Salud; actividades que se
encuentran establecidas acorde a la Clasificacién Industrial de América del Norte
(SCIAN);

Que el articulo 202 de la Ley General de Salud sefiala que todo cambio de
propietario de un establecimiento, de razon social o denominacion, de domicilio, cesién
de derechos de productos, la fabricacion de nuevas lineas de productos o, en su caso,
la suspension de actividades, trabajos o servicios, debera ser comunicado a la
autoridad sanitaria competente;

Que el 24 de abril de 2012, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el
Decreto por el que se reforma y adicionan diversas disposiciones del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios;

Que el articulo 224 Bis 1 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios sefala que los tatuadores, micropigmentadores y perforadores, para la
prestacion de sus servicios, deberan contar con tarjeta de control sanitario;

Que el articulo 224 Bis 14 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios sefiala que la tarjeta de control sanitario a que se refiere el articulo 224 Bis 1
de dicho ordenamiento, podra prorrogarse por periodos de dos afios;

Que el articulo 60 de la Ley General de Salud establece que se concede 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;

Que el articulo 184 del Reglamento de Insumos para la Salud establece que
cualquier modificacion que se pretenda efectuar a las condiciones en que fueron
registrados los Insumos a que se refiere el Capitulo 1X del Titulo Segundo de este
Reglamento, deberd autorizarse previamente por la Secretaria, para lo cual se
presentard la informacion técnica, cientifica y juridica, en su caso, que justifique dicha
modificacion. Cuando se hagan cambios de farmacos o de forma farmacéutica o en la
formulacién, se solicitara un nuevo registro, excepto cuando se trate de una
reformulacion indicada o acordada por la Secretaria;

Que los articulos 172, 173, 174 y 175 del Reglamento de Insumos para la Salud,
sefialan que la Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver las solicitudes de
registro sanitario de medicamentos vitaminicos, medicamentos herbolarios de
fabricacion nacional y extranjera, medicamentos homeopaticos de fabricacion nacional
y extranjera; y para el caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido
por Tercero Autorizado ante la Secretaria, ésta otorgard el registro en un plazo de
quince dias, y

Que en atencién a las anteriores consideraciones y para dar certeza y seguridad a
los particulares respecto de los tramites que deben realizar ante la Secretaria de



Salud, he tenido a bien expedir el siguiente:
ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA Y 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 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 PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION EL 28 DE ENERO
DE 2011

ARTICULO PRIMERO. Se modifican y adicionan diversos tramites al Articulo
Décimo Primero del "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 28 de enero de 2011, para quedar de la siguiente
forma:

a) Se modifica el plazo de repuesta de tres meses a veinte dias habiles de los
siguientes tramites:

AFIRMATI
VA TIEMPO
HOMOCLA |NOMBRE DEL|FORMAT |FICTA DE E%NDAMENTAC'
VE TRAMITE o) 0 ATENC! |5 RiDICA
NEGATIVA |ON
FICTA
COFEPRIS-|...
05-018
AL
COFEPRIS-
05-034-C

COFEPRIS [SOLICITUD DE|SERVICI |APLICA |VEINTE |ARTICULO 202 Y
05-025-A |MODIFICACION |0S  DE|NEGATIVA |DIAS 368 DE LA LEY
A LAS|SALUD |FICTA HABILES |GENERAL  DE
CONDICIONES SALUD

DE LA LICENCIA
SANITARIA
PARA
ESTABLECIMIE
NTO QUE
UTILIZA
FUENTES DE
RADIACION
PARA _ FINES




MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.
MODALIDAD A:
RAYQOS X.

COFEPRIS
05-025-B

SOLICITUD DE
MODIFICACION
A LAS
CONDICIONES
DE LA LICENCIA
SANITARIA
PARA
ESTABLECIMIE
NTO QUE
UTILIZA
FUENTES
RADIACION
PARA  FINES
MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.
MODALIDAD B:
MEDICINA
NUCLEAR.

DE

SERVICI
(ON) DE
SALUD

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 202 Y
368 DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS
05-025-C

SOLICITUD DE
MODIFICACION
A LAS
CONDICIONES
DE LA LICENCIA
SANITARIA
PARA
ESTABLECIMIE
NTO QUE
UTILIZA
FUENTES
RADIACION
PARA  FINES
MEDICOS O DE
DIAGNOSTICO.
MODALIDAD C:
RADIOTERAPIA.

DE

SERVICI
0S DE
SALUD

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 202 Y
368 DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS
05-035-A

SOLICITUD DE
MODIFICACION

A LAS
CONDICIONES

DE LA LICENCIA
SANITARIA DEL
ESTABLECIMIE

NTO DE
ATENCION

SERVICI
(ON) DE
SALUD

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 202 Y
368 DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD




MEDICA.
MODALIDAD A:
ESTABLECIMIE
NTO DE
ATENCION
MEDICA DONDE
SE PRACTICAN
ACTOS
QUIRURGICOS
Y/U
OBSTETRICOS.

COFEPRIS
05-035-B

SOLICITUD DE
MODIFICACION
A LAS
CONDICIONES
DE LA LICENCIA
SANITARIA DEL
ESTABLECIMIE
NTO DE
ATENCION
MEDICA.
MODALIDAD B:
ESTABLECIMIE
NTO CON
DISPOSICION
Y/O BANCO DE
ORGANOS,
TEJIDOS
CELULAS.

Y

SERVICI
(ON)
SALUD

DE

APLICA
NEGATIVA
FICTA

VEINTE
DIAS
HABILES

ARTICULO 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.

SERVICIO
S DE
SALUD

APLICA
NEGATIV
A FICTA

DIAS

S

VEINTE

HABILE

ARTICULO
202 Y 368 DE
LA LEY
GENERAL DE
SALUD

COFEPRIS|...

-01-027
AL
COFEPRIS




-05-026-C

COFEPRIS |SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE |ARTICULO
05-028 PERMISO DE|S DE|NEGATIV |DIAS 175
ASESOR SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
ESPECIALIZADO EN S Y 176 DEL
SEGURIDAD REGLAMENT
RADIOLOGICA O DE LA LEY
PARA GENERAL DE
ESTABLECIMIENTO SALUD EN
S DE DIAGNOSTICO MATERIA DE
MEDICO CON PRESTACION
RAYOS X. DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA
COFEPRIS |SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE |ARTICULO
05-027-A [MODIFICACION AL|S DE|[NEGATIV |DIAS 375
PERMISO DE|SALUD AFICTA [|HABILE |FRACCION I
RESPONSABLE DE S DE LA LEY
LA OPERACION Y GENERAL DE
FUNCIONAMIENTO SALUD Y 224
DEL FRACCION I
ESTABLECIMIENTO DEL
QUE UTILIZA REGLAMENT
FUENTES DE O DE LA LEY
RADIACION PARA GENERAL DE
FINES MEDICOS O SALUD EN
DE DIAGNOSTICO. MATERIA DE
MODALIDAD A: PRESTACION
RAYOS X. DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.
COFEPRIS [SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE [ARTICULO
05-027-B  [MODIFICACION AL|S DE|NEGATIV |DIAS 375
PERMISO DE|SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
RESPONSABLE DE S DE LA LEY
LA OPERACION Y GENERAL DE
FUNCIONAMIENTO SALUD Y 224
DEL FRACCION Il
ESTABLECIMIENTO DEL
QUE UTILIZA REGLAMENT
FUENTES DE O DE LA LEY
RADIACION PARA GENERAL DE
FINES MEDICOS O SALUD EN
DE DIAGNOSTICO. MATERIA DE

MODALIDAD B:

PRESTACION




MEDICINA DE
NUCLEAR. SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.
COFEPRIS |SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE |ARTICULO
05-027-C [MODIFICACION AL|S DE|NEGATIV |DIAS 375
PERMISO DE|SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
RESPONSABLE DE S DE LA LEY
LA OPERACION Y GENERAL DE
FUNCIONAMIENTO SALUD Y 224
DEL FRACCION I
ESTABLECIMIENTO DEL
QUE UTILIZA REGLAMENT
FUENTES DE O DE LA LEY
RADIACION PARA GENERAL DE
FINES MEDICOS O SALUD EN
DE DIAGNOSTICO. MATERIA DE
MODALIDAD C: PRESTACION
RADIOTERAPIA. DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.
COFEPRIS [SOLICITUD DE|SERVICIO |APLICA |VEINTE [ARTICULO
05-029 MODIFICACION O|S DE|[NEGATIV |DIAS 375
BAJA AL PERMISO|SALUD AFICTA [HABILE |[FRACCION I
DE ASESOR S DE LA LEY
ESPECIALIZADO EN GENERAL DE
SEGURIDAD SALUD Y 224
RADIOLOGICA FRACCION I
PARA DEL
ESTABLECIMIENTO REGLAMENT
S DE DIAGNOSTICO O DE LA LEY
MEDICO CON GENERAL DE
RAYOS X. SALUD EN
MATERIA DE
PRESTACION
DE
SERVICIOS Y
ATENCION
MEDICA.

b) El plazo de respuesta de los siguientes tramites serd de 15 dias habiles si
presenta dictamen favorable expedido por tercero autorizado y 45 dias habiles si se
presenta sin dicho dictamen:

HOMOCL
AVE

NOMBRE AFIRMAT [TIEMPO
DEL FORMATO IVA DE
TRAMITE FICTA ATENCION

FUNDAMENTA
CION
JURIDICA




O

NEGATIV
A
FICTA
COFEPRI
S-05-001
AL
COFEPRI
S-04-005-
B
15  DIAS
HABILES
S|
PRESENTA
DICTAMEN
REGISTRO FAVORABL
SANITARIO E
DE EXPEDIDO
MEDICAMEN POR
TOS TERCERO
HERBOLARI AUTORIZA |ARTICULO 204
oS, DO Ccon|Y_376 DE LA
LEY GENERAL
MODALIDAD |AUTORIZACIO |APLICA |DICTAMEN
COFEPRI DE  SALUD,
S 0n.006. |A NES, NEGATIV |, 45 DIAS(D>  SALLD:
) REGISTRO |CERTIFICADO |A HABILES L7 ¥ 175 DS
SANITARIO [SY VISITAS. |FICTA.  |SIN
DE DICTAMEN [D%  INSUMOS
MEDICAMEN . EALUD.
TOS ARTICULO
HERBOLARI 174
oS DE ULTIMO
FABRICACIO PARRAFO
N NACIONAL DEL
REGLAME
NTO  DE
INSUMOS
PARA LA
SALUD
REGISTRO 15  DIAS|ARTICULO 204
SANITARIO HABILES |Y 376 DE LA
coreprl |DE AUTORIZACIO |APLICA  |s| LEY GENERAL
c04.005. |MEDICAMEN |NES, NEGATIV |PRESENTA|DE  SALUD,
> TOS CERTIFICADO |A DICTAMEN |174 y 175 DEL
HERBOLARI [SY VISITAS. |FICTA.  |FAVORABL |REGLAMENTO
OS. E DE INSUMOS
MODALIDAD EXPEDIDO |PARA LA




B: POR SALUD.
REGISTRO TERCERO
SANITARIO AUTORIZA
DE DO CON
MEDICAMEN DICTAMEN
TOS , 45 DIAS
HERBOLARI HABILES
0Ss DE SIN
FABRICACIO DICTAMEN
N .
EXTRANJER ARTICULO
A 173
ULTIMO
PARRAFO
DEL
REGLAME
NTO DE
INSUMOS
PARA LA
SALUD
15 DIAS HABILES
ARTICU
REGISTRO gegRDL%-II-_AEI\é)E(:;IE LO 204
SANITARIO DE DIDO Y 376
MEDICAMENTO PORTERCEROAU DE
SHOMEOPATIC LALEY
oS TORIZADO ANTE GENER
COF . LASECRETARIA, AL DE
EPRI I\R/Igc[;)gLTlgéD A AUTORIZACION|APLICAAFI |45 DIASHABILES T
S-04- SANITARIO ES,CERTIFICA |RMATIVAFI |SINDICTAMEN. 173 DE’L
007- DOS Y VISITAS. |CTA. ARTICULO
A DEMEDICAMEN 173 PENULTIMO REGLA
TOS v ' MENTO
HOMEOPATICO ULTIMOPARRAF DEINSU
S s MOS
DEFABRICACIO DELREGLAMENT PARA
N NACIONAL LA
O DEINSUMOS SALUD.
PARA LASALUD
REGISTRO 15 DIAS HABILES|ARTICU
SANITARIO DE CONDICTAMENF |LO 204
MEDICAMENTO AVORABLEEXPE |Y 376
COF |[SHOMEOPATIC DIDO DE
EPRI |OS. AUTORIZACION|APLICAAFI |PORTERCEROAU|LALEY
S-04-|MODALIDAD B:|ES,CERTIFICA |RMATIVAFI [TORIZADO ANTE|GENER
007- |REGISTRO DOS Y VISITAS. [CTA. LASECRETARIA, (AL DE
B SANITARIO 45 DIASHABILES|SALUD,
DEMEDICAMEN SINDICTAMEN. 173, 174
TOS ARTICULO Yy 175

HOMEOPATICO

173PENULTIMO Y

DELRE




S ULTIMOPARRAF |GLAME
DEFABRICACIO 0, 175|NTO DE
N ULTIMOPARRAF |INSUMO
EXTRANJERA. o SPARA
DELREGLAMENT [LA
O DEINSUMOS|SALUD.
PARA LASALUD
ARTICU
15 DIAS HABILES|LO 204
SIPRESENTA |y 376
EESII'?ZSI% o DICTAMENFAVO |DE
S CAMENTO RABLEEXPEDIDO |LALEY
SV ITAMINIGOS, PORTERCEROAU|GENER
COF . TORIZADO,  45|AL DE
EprI [MODALIDAD Al A jToRIZACION|APLICA DIASHABILES  |SALUD,
s-04-|REGISTRO ES.CERTIFICA |NEGATIVAF |SINDICTAMEN. |173, 174
008- SETA'ES\E:'/?MEN DOS Y VISITAS. |ICTA. ARTICULO Y 175
A PSY 172PENULTIMO Y |DELRE
U AMINICOS ULTIMOPARRAF S#AME
DEFABRICACIO o © DE
N NAGIONAL DELREGLAMENT |INSUMO
O DEINSUMOS|SPARA
PARA LASALUD |[LA
SALUD.
ARTICU
REGISTRO 15 DIAS HABILES|LO 204
S ANITARIS DE SIPRESENTA |y 376
S ICAMENTO DICTAMENFAVO |DE
T ATMINICOS RABLEEXPEDIDO |LALEY
: PORTERCEROAU|GENER
COF |MODALIDAD B: TORIZADG.  45|AL = DE
EPRI |REGISTRO AUTORIZACION|APLICA |piieiel o 2 \8r o
S-04-[SANITARIO  |ES,CERTIFICA |NEGATIVAF | g\ DICTAVEN.  |172 DEL
008- |DEMEDICAMEN |DOS Y VISITAS. [ICTA. :
5 |ros ARTICULO REGLA
172PENULTIMO Y|MENTO
VITAMINICOS
DR ABRICACIO ULTIMODEL DEINSU
N REGLAMENTO I;’AERSA
DEINSUMOS
EXTRANJERA. PARA LASALUD [LA
SALUD.

¢) Se modifica el plazo de respuesta de tres meses a treinta dias naturales de los
siguientes tramites:




AFIRMATI
VA
HomocL |NOMBRE FICTA B”EEMPO FUNDAMENTA
v DEL FORMATO |0 AENCIO | C1ON
TRAMITE NEGATIV |4 JURIDICA
A
FICTA
COFEPRI
S-04-014 A
AL
COFEPRI
S-07-002
ARTICULOS
gERT'F'CAgE LEY GENERAL
ACREDITAGI |AUTORIZACIO |APLICA  |TREINTA |DE SALUD
COFEPRI | ZiNES, NEGATIV |DIAS 81 DEL
S07-004 |o aNTAs |CERTIFICADO |A NATURAL |REGLAMENTO
SYVISITAS |FICTA  |ES DE
PROCESADO
NS e CONTROL
SANITARIO DE
MOLUSCOS
oS PRODUCTOS Y
SERVICIOS
SOLICITUD
DE ARTICULOS
CERTIFICAD 287 Y 389
O DE LA FRACCION IV,
CALIDAD LEY GENERAL
SANITARIA  |AUTORIZACIO |APLICA |TREINTA |DE SALUD.
COFEPRI |DEL  AGUA|NES, NEGATIV |DIAS 81 DEL
S07-007 |DEL  AREA|CERTIFICADO |A NATURAL |REGLAMENTO
DE SYVISITAS |FICTA  |ES DE
PRODUCCIO CONTROL
N Y CULTIVO SANITARIO DE
DE PRODUCTOS Y
MOLUSCOS SERVICIOS
BIVALVOS

d) Se modifica el nombre del tramite de accion popular con la homoclave
COFEPRIS-08-002, para quedar de la siguiente manera:

HOMOCLA INOMBR [ commat |AFIRMATI [1iempo DE | FUNDAMENTAC
VE E DEL|jg VA ATENCION ION

TRAMIT FICTA JURIDICA

E o)




NEGATIV
A
FICTA
COFEPRIS
-01-008
AL
COFEPRIS
-01-030
ARTICULOS 60
DE LA LEY
GENERAL DE
SALUD; 109
DEL
REGLAMENTO
DE LA
TRES MESES
DENUNC [ DENUNC ARTICULO 17 LEY  GENERAL
1A 1A DE LA DE SALUD
ANITAR | SANITAR | APLICA LEY FEDERAL EN MATERIA DE
COFEPRIS i\ A NE PUBLICIDAD; 5
08-002 GATIVA | DE DEL
(ACCION [ (ACCION |FICTA PROCEDIMIEN REGLAMENTO
POPULA [POPULA TO DE INSUMOS
R) R) ADMINISTRATI PARA LA
VO SALUD; 6 DEL
REGLAMENTO
DE
CONTROL
SANITARIO DE
PRODUCTOS Y
SERVICIOS.
e) Se adicionan los siguientes tramites:
AFIRMA
TIVA
TIEMPO
HOMOC |NOMBRE  DEL FICTA 1 pE FUNDAMENT
LAVE TRAMITE FORMATO O ATENCIO ACION
NEGATI N JURIDICA
VA
FICTA
COFEPR
IS-05-038
AL
COFEPR
IS-05-
041-C




40 DIAS
HABILES. | ARTICULO
ARTICUL |268 BIS DE
O 224 BIS | LA
5 LEY
SOLICITUD DE 2L Tvo | GENERAL DE
TARJETA  DE L | SALUD:
CONTROL AUTORIZACI ’
APLICA |O ARTICULO
SANITARIO  DE|ONES,
COFEPR NEGATI |DEL 224 BIS 1
TATUADORES, |CERTIFICAD
S-05-084 VA REGLAM |DEL
MICROPIGMENT | OS YlrcTa. |EnTO REGLAMENT
ADORES Y |visITAS. ©|EX A e
gERFORADORE CONTRO | CONTROL
' L DE | SANITARIO
PRODUC |DE
TOS Y |PRODUCTOS
SERVICIO | Y SERVICIOS
S.
15 DIAS
HABILES.
ARTICUL
SOLICITUD DE O 224 BIS
PRORROGA O 14 954“%:;0 14
MODIFICACION ULTIMO |52,
A LA TARJETA| A TORIZAC PARRAF | DEGLAMENT
DE oNEa APLICA |O A e
COFEPR | CONTROL ’ NEGAT! |DEL
1S-05-087 | SANITARIO  DE 8§RT'F'CAE¢ VA REGLAM gg,[]ﬁigl‘o
TATUADORES, FICTA. |ENTO
VISITAS. DE
MICROPIGMENT DE P ODUCTOS
ADORES Y CONTRO |3,
PERFORADORE L DE
R  opLe | SERVICIOS.
Tos Y
SERVICIO
S.

ARTICULO SEGUNDO. Se modifica el Anexo Il Formatos, Instructivos, Guias de
llenado y Requisitos Documentales del "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 Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisiébn Federal de Mejora
Regulatoria”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2011, en
los términos del Anexo Unico del presente Acuerdo a efecto de:

a) Se dispone que en los requisitos documentales de los tramites SOLICITUD DE
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, con homaoclaves COFEPRIS-04-002-C y COFEPRIS-04-



002-D, podran presentarse copia del aviso de funcionamiento o en su caso copia del
aviso de modificacién al aviso de funcionamiento mas reciente.

b) Se maodifica el formato e instructivo de llenado del trdmite COFEPRIS-08-002
Denuncia Sanitaria (accién popular)

c) Se dan a conocer los Formatos, Instructivos, Guias de llenado y Requisitos
Documentales de los trdmites COFEPRIS-05-084 Solicitud de Tarjeta de Control
Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores y COFEPRIS-05-087
Solicitud de prérroga o modificacion a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores,
Micropigmentadores y Perforadores.

ARTICULO TERCERO. Se modifica el Anexo | "Actividades sujetas a presentacion
de Aviso de Funcionamiento o que requieren licencia sanitaria" del 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 Federacién el 28 de
enero de 2011, para quedar de la siguiente manera:

AVISO DE | REQUIERELIC
cLAVEs |PESCRIPCI FUNCIONAMIENTO ENCIA
CIAN ON DE LA[AREA

ACTIVIDAD ENTIDADESFEDER |COFEP
ATIVAS RIS
311212
AL
722412
Salones y | Produc

812110 clinicas  de|tos Y x
belleza y | Servici
peluquerias | os
Salones y
clinicas de
belleza y
peluquerias E)r;)duc
(T_atuaj_es, Serviciy X X
micropigment | Jo
acion y
perforaciones
)

812130

AL

812310

TRANSITORIOS

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






