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México D.F., a 22 de Agosto de 2025

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

A TODA LA COMUNIDAD DE COMERCIO EXTERIOR y ADUANAL:

Hacemos de su conocimiento, que la Secretaria de Salud (SSA) publicé en el D.O.F. de fecha 22 de
agosto de 2025, el Acuerdo citado al rubro, cuya entrada en vigor sera a los 30 dias habiles siguientes a
su publicacion, salvo lo siguiente:

= Para las “Modificaciones mayores a las condiciones del registro sanitario de medicamentos”,

“Prérroga del registro sanitario de medicamentos”, “Prérroga del registro sanitario de

dispositivos médicos” y “Aviso de publicidad de Insumos para la Salud, dirigido a
profesionales de la salud” la entrada en vigor es a los 180 dias habiles contados a partir del
dia siguiente a su publicacion (en tanto se realizan las adecuaciones a los sistemas y
plataformas de la COFEPRIS).

A continuacion, detallamos lo mas relevante en materia de comercio exterior:

o Fusién (Articulo Primero y Segundo)

Se fusionan diversos tramites relacionados con Registros Sanitarios y sus prérrogas, asi como también,
se establecen sus requisitos y homoclaves.

o Actualizacion (Articulo Tercero)

Se actualiza la denominacion y requisitos a presentar tramites de Registros Sanitarios:

Actualizacién.pdf

o Certificado a la exportacion (Articulo Cuarto)

Las homoclaves COFEPRIS-01-007-C y COFEPRIS-01-007-D se fusionan con el tramite "Solicitud de
Certificado para Apoyo a la Exportacién”, para quedar como “Certificado para apoyo a la exportacién”, y
se actualiza con la homoclave COFEPRIS-01-007, bajo los supuestos adjuntos en documento anexo:
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Cert Exportaciéon.pdf

o Reduccién Resoluciones (Articulo Quinto)

En tramites de Registros Sanitarios (Dispositivos médicos y Medicamentos)y Certificado para apoyo a la
exportacion, se implementa la reduccién de tiempo de resolucion, como se menciona en el siguiente
Anexo:

A

PDF

Reduccion Plazos.pdf

o Eliminacioén (Articulo Sexto)

Son eliminados algunos tramites de Registros Sanitarios de dispositivos médicos y medicamentos
alopaticos, vacunas y hemoderivados.

Eliminacion.pdf
o Generalidades (Articulos Séptimo, Octavo y Noveno)

o Para la presentacion de los tramites y unicamente en caso de acreditar la personalidad por
primera vez y modificaciones al representante legal, se debe presentar el documento que acredite
la representacion legal para personas fisicas o morales, asi como la identificacion oficial del
apoderado o representante legal y de los autorizados.

o La COFEPRIS no solicitara documentacion emitida por la misma, copias simples, ni requisitos
adicionales a los establecidos en este Acuerdo.

o Los solicitantes deberan de requisitar los campos identificados como obligatorios en los formatos
al tratarse de informacion indispensable para la debida sustanciacion y evaluacion de los tramites,
los cuales seran dados a conocer en el portal oficial de la COFEPRIS.

» Los tramites ingresados con anterioridad a la entrada en vigor del Acuerdo, se resolveran de
conformidad con la normatividad aplicable vigente en el momento de su presentacion.

» La COFEPRIS armonizara la informacion que resulte necesaria en las fichas de tramites inscritas
en el Portal Ciudadano Unico de Tramites y Servicios.

o La Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS, debera realizar las adecuaciones necesarias a
los instrumentos normativos, procedimientos administrativos, sistemas de registro, o cualquier otro
mecanismo vinculado al Acuerdo dentro del plazo maximo de 180 dias habiles contados a partir
del dia siguiente a su publicacion.

e La reduccién de tiempo sefialada en el Articulo Quinto, entrara en vigor a los 180 dias habiles
contados a partir del dia siguiente a su publicacion, siempre que se hayan implementado,
habilitado y se encuentren en funcionamiento las herramientas tecnoldgicas y plataformas
necesarias para la presentacion y resolucién de los tramites.

El Acuerdo se encuentra integrado en la Base de Datos CAAAREM para su consultatl.

ATENTAMENTE
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