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México D.F., a 4 de Agosto de 2025

Anteproyecto del Acuerdo para la simplificacion de tramites que se realizan ante la COFEPRIS (importacion)

A TODA LA COMUNIDAD DE COMERCIO EXTERIOR y ADUANAL:

La Secretaria de Salud (SSA) ha dado a conocer como Anteproyecto CONAMER el "Acuerdo por el que se establecen
acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios”, con nUmero de expediente 02/0034/040825:

B

COFEPRIS simplificacion.pdf

Presentacion fisica:

« Se elimina la obligacién de presentar de manera fisica los siguientes requisitos que se sehalan en el archivo PDF
adjunto, no obstante, la informacidn indispensable contenida en ellos se deberd requisitar en los formatos fisicos o
en lineq, segun proceda, para la debida sustanciacion de los frdmites:

3

Requisitos.pdf

e En ese sentido, dentro de los framites senalados, se destacan los siguientes:
e Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos Modalidad A.- Importacion de Productos: Se elimina la
presentacion fisica de los requisitos del formato FF-COFEPRIS-01 y la etiqueta de origen en original.
e Permiso Sanitario Previo de Importacidén de Productos Modalidad B.- Importacion de Muestras o Consumo
Personal: Se elimina la presentacion fisica de la carta que indique el uso que le dard al producto y las
etiquetas de origen de suplementos alimenticios, en su caso.
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e Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos Modalidad C.- Importacion por Retorno de Productos:
Se elimina la presentacion fisica de la carta del importador donde indique cantidad, destino y uso que le dard
al producto y la factura de exportacidon que ampare al producto.

Fusion de tradmites y sus requisitos:

» Se fusionan los trdmites senalados en el siguiente documento PDF y de ellos, se destacan los siguientes:

e Los tradmites COFEPRIS-02-004 y COFEPRIS-02-005 se fusionan para quedar con el nombre de “Permiso sanitario
de importacién de productos del tabaco™.

e Los tradmites COFEPRIS-01-002-A y COFEPRIS-01-002-B se fusionan para quedar con el nombre de “Permiso
sanitario de importacion de productos”.

o COFEPRIS-01-009-A, COFEPRIS-01-009-B y COFEPRIS-01-009-C se fusionan para quedar con el nombre de
“Permiso sanitario de importacion de materias primas o medicamentos que no sean o confengan
estupefacientes o psicotropicos, que cuenten con registro sanitario”.

=

Fusion de tramites.pdf

e A su vez, se establecen los requisitos de los trdmites fusionados, asi como sus homoclaves:

=

Requisitos tramites fusionados.pdf

Actualizacion de ofros requisitos:

e Se actualizan los requisitos a presentar en los frédmites que se senalan a continuacion:

Aviso sanitario de importaciéon de
productos (bebidas no

1 ||COFEPRIS-01-006 ||alcohdlicas, cerdmica y loza
vidriada, juguetes y articulos
escolares).

1. Requisitar formulario en linea.
2. Constancia Sanitaria o
Certificado de Libre Venta o
Andlisis de laboratorio.

1. Requisitar formulario en linea.
2. Comprobante del pago de
derechos.

Permiso sanitario de importacion

2 ||COFEPRIS-01-012 de remedios herbolarios.
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Modificacién al permiso de
internacion al territorio nacional o
al permiso de salida de célulasy ||1. Requisitar formulario en linea.
3 ||COFEPRIS-01-030 |tejidos incluyendo sangre, sus 2. Comprobante del pago de
componentes y derivados, asi derechos

como otros productos de seres
humanos.

Reduccién de plazos:

Se implementa la reduccién de tiempos de resolucién para los trdmites que se senalan:

-

Reduccion de plazos.pdf

Precisiones:

Vigencia:

La Comisidn no solicitard documentacion emitida por la misma, copias simples, ni requisitos adicionales a los
establecidos en el presente Acuerdo.

Los formatos fisicos serdn publicados en el sitio oficial de la COFEPRIS a partir de la entrada en vigor del presente
Acuerdo.

El presente Acuerdo prevé entrar en vigor a los 180 dias habiles siguientes al de su publicacién en el DOF, con
excepcion de los frdmites a los que se refiere el arficulo Quinto Transitorio, respecto de los cuales entrard en vigor a
los 30 dias hdbiles siguientes al de su publicacién.

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

Las autoridades competentes deberdn realizar las adecuaciones necesarias a la VUCEM, los instrumentos
normativos, procedimientos administrativos, sistemas de registro, o cualquier otro mecanismo vinculado al presente
Acuerdo dentro del plazo méaximo de 180 dias hdbiles contados a partir de su entrada en vigor.

Los trdmites previstos en el presente Acuerdo podrdn realizarse de forma presencial Unicamente cuando se
presenten fallas técnicas que den lugar al cierre temporal de la VUCEM, previaomente comunicado por la misma,
asi como tratdndose de frdmites vinculados con la importacion de productos, medicamentos, dispositivos médicos
o muestras destinadas al uso o consumo personal.
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« La sustanciacion de los trdmites se deberd realizar en la modalidad en que fueron presentados inicialmente, ya sea
a través de la Ventanilla o en la modalidad presencial.

Las dudas y comentarios relacionados con el Anteproyecto de referencia podrdn ser remitidos a la Direccion Operativa
mediante los correos electronicos: lucy.castillo@caaarem.mx y alexis.sanchez@caaarem.mx

ATENTAMENTE

RUBEN DARIO RODRIGUEZ LARIOS
DIRECTOR GENERAL
RUBRICA
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Todos los derechos reservados. El material puede estar registrado y protegido por derechos de autor, se permite la reproduccion, por cualesquier medio -incluido los electronicos- con
fines no comerciales, de los contenidos (texto e imdgenes) que aparecen en esta web, siempre que se reproduzca en su totalidad, se respete la integridad de los mismos, se hagan conforme

a las buenas prdcticas, asi como que se cite expresamente la fuente y nombre del autor.
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