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II. Objetivo. 

Analizar el llenado del formato “Aviso de Funcionamiento, de Responsable 

Sanitario y de Modificación o Baja” el cual se presenta ante la Comisión Federal 

para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), para detectar los 

posibles errores que se pudieran presentar al momento de realizar alguno de los 

trámites que se encuentran en el formato. 

 

III. Introducción. 

La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es 

un órgano administrativo desconcentrado de la Secretaría de Salud, con 

autonomía técnica, administrativa y operativa, la cual tiene a su cargo el ejercicio 

de las atribuciones en materia de regulación, control y fomento sanitario en 

términos de la Ley General de Salud (LGS) y demás disposiciones aplicables en 

materia de Salud.  

En el artículo 200 BIS de la LGS se establece que, deberán dar aviso de 

funcionamiento los establecimientos que no requieran de una autorización 

sanitaria (Licencia) y que, mediante acuerdo, determine la Secretaría de Salud. El 

aviso se deberá realizar por lo menos treinta días anteriores a aquel en que se 

pretendan iniciar operaciones.  

Así mismo, la LGS nos refiere en el artículo 202 que todo cambio realizado a los 

establecimientos antes mencionados, o en su caso, la suspensión de actividades, 
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deberá ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor 

de treinta días hábiles. 

La Secretaría de Salud, a través de la COFEPRIS regula dichos establecimientos, 

para tal efecto el 28 de Enero del 2011 se publica en el Diario Oficial de la 

Federación (DOF) el “Acuerdo por el que se dan a conocer los trámites y servicios, 

así como los formatos que aplica la Secretaría de Salud, a través de la Comisión 

Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro 

Federal de Trámites y Servicios de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria” 

mediante el cual da a conocer sus formatos vigentes, así como los trámites 

regulados por la propia COFEPRIS.  

En dicha publicación, se da a conocer un formato que lleva por nombre “Aviso de 

Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificación o Baja” con el cual el 

interesado da cumplimiento a los artículos de la LGS antes citados, mismo que 

tiene una modificación el 12 de diciembre del 2016.  

Dicho formato puede causar confusión a la hora de ser requisitado, por lo que en 

este trabajo se expondrán las posibles dudas y errores en su llenado, a fin de 

evitar rechazos por parte de la COFEPRIS.  
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IV. Regulación Sanitaria. 

A finales del siglo XIX e inicios del XX, no se concebía aún un sistema público de 

prestación de servicios de salud. La asistencia social se manifestaba en acciones 

aisladas que prestaban las organizaciones eclesiásticas, instituciones de 

beneficencia privada y los particulares, de manera desarticulada y caótica. 

Posteriormente, la desamortización de los bienes del clero dio lugar a que las 

instituciones de asistencia social en el Distrito Federal quedaran bajo el control del 

gobierno federal, con ello, la autoridad ejercía la vigilancia de los establecimientos 

asistenciales administrados por el ayuntamiento, a través de la Secretaría de 

Gobernación. 1 

El 4 de enero de 1841, se creó el Consejo Superior de Salubridad, el cual cuidaba 

lo referente a la práctica de la medicina, de expedir y registrar títulos, de vigilar 

que únicamente los profesores titulados ejercieran los ramos de la ciencia médica. 

Asimismo, se ocupaba del ejercicio de la farmacia, señalando la farmacopea que 

debía regir en México, las tarifas de los precios para los medicamentos y visitando 

las boticas y fábricas de drogas. 2 

En cuanto al cuidado y control de la salud pública, el Consejo debía llevar a cabo 

acciones sanitarias, expedir la legislación necesaria para ese efecto, proponer 

ante las autoridades centrales y municipales todas las disposiciones y 

providencias de higiene pública que considerase convenientes, combatir las 

epidemias, propiciar la propagación de la vacuna, visitar e inspeccionar los 

establecimientos públicos y formar el código sanitario. 2 



4 
 

El primer Código Sanitario se expidió en 1894, el cual concedió facultades al 

Ejecutivo Federal sobre puertos, fronteras y asuntos migratorios. En 1899 entró en 

vigor la Ley de Beneficencia Privada para el Distrito Federal y Territorios 

Federales, la cual establecía una Junta para promover y vigilar los 

establecimientos.1 

Posteriormente, se inició con la publicación de la Constitución Política de los 

Estados Unidos Mexicanos, el 5 de febrero de 1917 cuyo artículo 73 previó la 

creación del Departamento de Salubridad y del Consejo de Salubridad General.1 

En 1937 se creó la Secretaría de Asistencia, la cual, en 1943, se fusionó con el 

Departamento de Salubridad para constituir la Secretaría de Salubridad y 

Asistencia. En 1947 se publicó la Ley de Secretarías y Departamentos, la cual 

otorgó a la Secretaría de Salubridad y Asistencia facultades para organizar, 

administrar, dirigir y controlar la prestación de servicios de salud; la asistencia y la 

beneficencia pública.1 

Más adelante fue reformado el Código Sanitario donde se estableció lo que era 

responsabilidad de la Secretaría de Salubridad y Asistencia. Asimismo, se reformó 

la fracción I del artículo 39 de la Ley Orgánica de la Administración Pública 

Federal, para enriquecer la atribución normativa, donde el Sector Salud quedó 

integrado por todas las entidades e instituciones de la Administración Pública 

Federal que desarrollaban funciones en la materia, teniendo como coordinadora a 

la Secretaría de Salubridad y Asistencia.1 
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El 7 de febrero de 1984 se publicó en el DOF la Ley General de Salud, que definió 

la naturaleza y composición del Sistema Nacional de Salud, así como las 

facultades y atribuciones de la Secretaría en su carácter de coordinadora de dicho 

Sistema. La LGS estableció las atribuciones en salubridad general; atención 

médica, salud pública y asistencia social y redistribuyó, de manera 

descentralizada, la competencia sanitaria entre la federación y las entidades 

federativas. Igualmente, definió la naturaleza del derecho a la protección de la 

salud e instituyó los mecanismos que utilizó el estado para disponer de las 

condiciones que aseguraron su cumplimiento creciente.1 

El 16 de agosto de 1984 se publicaron en el DOF las bases de coordinación para 

la integración y descentralización de los servicios de la Secretaría de Salubridad y 

Asistencia y el Departamento del Distrito Federal.1 

El 14 de junio de 1991, se realizaron modificaciones a la LGS, en las materias de 

planificación familiar, efectos del ambiente en la salud, control sanitario de 

medicamentos, estupefacientes, psicotrópicos, publicidad, control sanitario de la 

disposición de órganos, tejidos y cadáveres de seres humanos, así como de 

autorizaciones sanitarias y sanciones administrativas.1 

Posteriormente surge el Laboratorio Nacional de Salud Pública como órgano 

administrativo desconcentrado, dependiente de la Subsecretaría de Fomento 

Sanitario.1 

El 15 de septiembre de 2000 se publicó en el DOF el nuevo Reglamento Interior 

de la Secretaría de Salud, y el 31 de octubre del mismo año, el Acuerdo de 
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Adscripción Orgánica de las Unidades Administrativas de la Secretaría de Salud. 

En la estructura de la Secretaría de Salud se encontraba la Subsecretaría de 

Regulación y Fomento Sanitario donde dependieron las siguientes áreas: 

 Dirección General de Insumos para la Salud; 

 Dirección General de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios; 

 Dirección General de Salud Ambiental 

 Dirección General de Regulación de los Servicios de Salud; 

 Centro Nacional de Trasplantes; (como órgano desconcentrado) 

 Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, y la 

 Dirección de Control Sanitario de la Publicidad.1 

Con la publicación del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud en el DOF el 

5 de julio de 2001, la Secretaría de Salud cambia nuevamente de estructura y 

aparece por primera vez la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios (COFEPRIS), como órgano desconcentrado.1 
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V. Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios (COFEPRIS). 

El 5 de julio de 2001, se publicó en el DOF el “Decreto de Creación de la Comisión 

Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)” 3 momento en 

la cual se integra la Dirección General de Medicamentos y Tecnologías para la 

Salud; la Dirección General de Control Sanitario de Productos y Servicios; la 

Dirección General de Salud Ambiental; la Dirección de Control Sanitario de la 

Publicidad, y el Laboratorio Nacional de Salud Pública.4 

El 30 de junio del 2003, se publica una modificación a la Ley General de Salud, en 

la cual se adiciona el Artículo 17 bis,5 y se estipula que la Secretaría de Salud 

ejercerá las atribuciones de regulación, control y fomento sanitarios conforme a la 

misma Ley, a la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, y los demás 

ordenamientos aplicables que le corresponden a dicha dependencia en materia de 

protección a la Salud, a través de un órgano desconcentrado que se denominará 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). 

El 13 de abril del 2004, se publicó en el DOF, el Reglamento de la Comisión 

Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, mismo que abroga al 

Decreto de su creación.6 

 

A. ¿Qué es COFEPRIS? 

Es un órgano administrativo desconcentrado de la Secretaría de Salud, con 

autonomía técnica, administrativa y operativa, que tienen a su cargo el ejercicio de 
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las atribuciones en materia de regulación, control y fomento sanitario en términos 

de la Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables. 6 

El artículo 3 del Reglamento de la Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios indica las atribuciones que tendrá la COFEPRIS para el 

cumplimiento de su objeto, entre las cuales estarán:7 

Regulación y fomento sanitario de la producción, comercialización, importación, 
exportación, publicidad o exposición involuntaria de: 

Medicamentos 
y tecnologías 
para la salud 

Sustancias 
tóxicas o 

peligrosas 

Productos y 
servicios 

Salud en el 
trabajo 

Saneamiento 
básico 

Riesgos 
derivados 

de factores 
ambientales 

 Medicamentos 

 Aparatos y 
dispositivos 
médicos 

 Sangre y 
hemoderivados 

 Trasplantes de 
órganos 

 Servicios de 
salud 

 Plaguicidas 

 Fertilizantes 

 Precursores 
químicos 

 Químicos 
esenciales 

 Alimentos 

 Bebidas 

 Tabaco 

 Perfumería y 
belleza 

 Biotécnologicos 

 Exposición 
laboral 

 Agua 

 Mercados 

 Residuos 

 Rastros 

 Emergencias 
Sanitarias 

 Agua 

 Aire 

 Suelo 

CUADRO 1. Atribuciones de la COFEPRIS.
 7
  

Es decir, la COFEPRIS tendrá la atribución de ejercer la regulación, control, 

vigilancia y fomento sanitarios en materia de: 

- Establecimientos de salud, disposición de órganos, tejidos, células de seres 

humanos y sus componentes, disposición de sangre, medicamentos, remedios 

herbolarios y otros insumos para la salud; alimentos y suplementos alimenticios; 

bebidas alcohólicas y bebidas no alcohólicas; productos de perfumería, belleza y 

aseo; de tabaco; plaguicidas y fertilizantes; químicos esenciales, precursores 

químicos, estupefacientes y psicotrópicos; nutrientes vegetales; sustancias tóxicas 

o peligrosas para la salud y productos biotecnológicos, así como los 
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establecimientos que procesen o almacenen la materia prima y aditivos que 

intervengan en la elaboración de los productos antes mencionado. 

- Importaciones y exportaciones de los productos mencionados en el párrafo 

anterior. 

- Efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana. 

- Salud ocupacional y saneamiento básico. 

- Publicidad y promoción de las actividades, productos y servicios competencia de 

la COFEPRIS. 

- En general, los requisitos de condición sanitaria que deben cubrir los procesos, 

productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las 

materias anteriormente descritas. 

Además, también será la encargada de: 

- Elaborar y emitir, en coordinación con otras autoridades competentes en los 

casos que proceda, las normas oficiales mexicanas. 

- Conducir el sistema federal sanitario, en coordinación con los gobiernos de los 

estados y del Distrito Federal. 

- Identificar, analizar, evaluar, regular, controlar, fomentar y difundir las 

condiciones y requisitos para la prevención y manejo de los riesgos sanitarios. 
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- Expedir certificados oficiales de la condición sanitaria de procesos, productos, 

métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias de 

su competencia. 

- Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las materias de su 

competencia, así como ejercer aquellos actos de autoridad que para la regulación, 

control y fomento sanitarios se establecen o deriven de la Ley y sus reglamentos, 

las normas oficiales mexicanas y las demás disposiciones aplicables. 

- Aplicar estrategias de investigación, evaluación y seguimiento de riesgos 

sanitarios, conjuntamente o en coadyuvancia con otras autoridades competentes. 

- Imponer sanciones administrativas por el incumplimiento de disposiciones de la 

Ley, sus reglamentos y demás ordenamientos aplicables, así como determinar 

medidas de seguridad, preventivas y correctivas, en el ámbito de su competencia. 

- Ejercer las acciones de control, regulación y fomento sanitario correspondientes, 

para prevenir y reducir los riesgos sanitarios derivados de la exposición de la 

población a factores químicos, físicos y biológicos. 

- Participar, en coordinación con las unidades administrativas correspondientes de 

la Secretaría, en la instrumentación de las acciones de prevención y control de 

enfermedades, así como de vigilancia epidemiológica, cuando éstas se relacionen 

con los riesgos sanitarios derivados de los procesos, productos, métodos, 

instalaciones, servicios o actividades en las materias competencia de COFEPRIS. 
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Para cumplir con sus funciones en el reglamento de la COFEPRIS se menciona 

que contará con los siguientes órganos y unidades administrativas, para su debida 

organización y funcionamiento:6 

 

1. Órganos: 

a. Consejo Interno: tendrá por objeto establecer las políticas tendientes a mejorar 

y evaluar el fomento, regulación y control de los riesgos sanitarios. 6 

b. Consejo Científico: su objetivo será conocer y opinar sobre temas científicos y 

académicos relacionados con el ámbito de competencia de la COFEPRIS, a efecto 

de brindar sustento conforme a la mejor evidencia científica disponible para la 

formulación de las políticas de fomento y de regulación que, en su caso, adopte la 

COFEPRIS. 6 

c. Consejo Consultivo Mixto: se encargará de proponer las medidas regulatorias o 

no regulatorias en las materias competencia de la COFEPRIS. 6 

d. Consejo Consultivo de la Publicidad: fungirá como órgano de consulta, mismo 

que se organizará y funcionará de conformidad con el Reglamento de la Ley 

General de Salud en Materia de Publicidad. 6 

 

2. Unidades administrativas: 

a. Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos: se encarga de identificar y evaluar 

los riesgos a la salud, proponer alternativas para su manejo y emitir las medidas 
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de prevención y de control. Coordina técnicamente la elaboración de las normas 

oficiales mexicanas, en las materias competencia de la COFEPRIS; así como las 

acciones para mantener actualizada la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos y operar los instrumentos programáticos en materia del programa 

permanente de farmacovigilancia. 6 

b. Comisión de Fomento Sanitario: elabora, promueve y coordina programas, 

acciones de capacitación y campañas de difusión o comunicación de riesgos 

sanitarios, así como promover estrategias de comunicación y de capacitación que 

contrarresten el efecto de campañas publicitarias de productos nocivos para la 

salud y que favorezcan estilos de vida saludables. 6 

c. Comisión de Autorización Sanitaria: expide, prorroga o revoca las 

autorizaciones sanitarias relacionadas con las materias competencia de la 

COFEPRIS, además de participar en la elaboración del cuadro básico y catálogo 

de insumos del Sector Salud. 6 

d. Comisión de Operación Sanitaria: realiza según corresponda, las evaluaciones, 

verificaciones y supervisiones sanitarias, para emitir el dictamen correspondiente y 

aplicar las medidas de seguridad y las sanciones que procedan, así como vigilar 

su cumplimiento, de conformidad con lo previsto por las disposiciones aplicables. 6 

e. Comisión de Control Analítico y Ampliación de Cobertura: propone las políticas, 

criterios, procedimientos y requisitos de operación para los laboratorios de control 

fisicoquímico, microbiológico, biológico, farmacéutico o toxicológico integrantes de 

la red nacional de laboratorios, del sistema federal sanitario y, en general, para los 

terceros autorizados, además de prestar servicios de pruebas analíticas y fungir 
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como centro de referencia nacional dentro del ámbito de competencia de la 

COFEPRIS. 6 

f. Coordinación General del Sistema Federal Sanitario: Propone las estrategias 

para el desarrollo de los acuerdos de coordinación que se celebren con los 

gobiernos de los estados y del Distrito Federal,  de conformidad con lo establecido 

por el Plan Nacional de Desarrollo, los programas anuales globales para la 

ejecución del plan, los programas regionales y especiales de la Secretaría como 

coordinadora de sector. 6 

g. Coordinación General Jurídica y Consultiva: Atiende, dirige, coordina, supervisa 

y, en su caso, representa a la Comisión Federal o al Comisionado Federal en los 

asuntos jurídicos de ésta. Elaborar y revisar, en su caso, los anteproyectos de 

iniciativas de leyes, reglamentos, decretos, acuerdos, órdenes y en general de 

todas las disposiciones administrativas de carácter general relativo a los asuntos 

de competencia de la Comisión Federal. 6 

h. Secretaría General: establece, con la aprobación del Comisionado Federal, las 

políticas, normas, sistemas y procedimientos para la programación, 

presupuestación y administración integral de los recursos humanos, materiales y 

financieros que disponga la Comisión Federal. 6 

 

Al frente de la Comisión Federal habrá un Comisionado Federal, quien será 

nombrado por el presidente de la República, a propuesta del Secretario de Salud.6 



14 
 

B. Reconocimientos internacionales. 

La COFEPRIS ha impulsado el acceso de la población a productos para la salud 

que sean seguros, eficaces y de calidad. Para lograr lo anterior, ha sido necesario 

avanzar en la homologación regulatoria hacia las mejores prácticas 

internacionales. Para ello, se inició una revisión y actualización del marco 

normativo vigente, buscando eliminar barreras de entrada innecesarias y 

desarrollando mecanismos de cooperación internacional con otras agencias 

sanitarias y con organismos internacionales como la Organización Panamericana 

de la Salud (OPS) y la Organización Mundial de Salud (OMS), entre otros.8  

En junio del 2012 la OPS otorgó a la COFEPRIS el reconocimiento como Agencia 

Reguladora Nacional Nivel IV o de Referencia Regional (ARN).  Este 

reconocimiento se obtuvo con la mayor calificación posible en la escala de 

evaluación y considerando por primera ocasión la evaluación tanto de vacunas 

como de medicamentos. Este resultado colocó a la COFEPRIS dentro del selecto 

grupo de cinco agencias en América Latina con este reconocimiento (Brasil, 

Colombia, Argentina, Cuba y México). 8 

La COFEPRIS, como Agencia de Referencia Regional, trabaja en el diseño de 

políticas y acuerdos para fortalecer la capacidad regulatoria de otras agencias.  

Destaca la implementación del acuerdo firmado con la Caribbean Public Health 

Agency (CARPHA), en abril del 2015, para desarrollar un Sistema de Emisión de 

Registros para el Caribe, basado en las evaluaciones de las Agencias de 

Referencia. De manera similar, trabaja con países como El Salvador, 
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estableciendo mecanismos de cooperación que garanticen la calidad, seguridad y 

eficacia de los productos médicos en la región.8 

En la COFEPRIS se cuenta, además, con acuerdos de cooperación, con otros 

países. De entre los cuales destacan los acuerdos y memoranda de 

entendimiento, firmados recientemente con Belice, Costa Rica, Panamá, así como 

con los países que integran la Alianza del Pacífico: Colombia, Chile y Perú. Así 

mismo, tiene acuerdos con agencias europeas, como en Reino Unido y Portugal 

en términos de cooperación regulatoria y con la agencia de Polonia para la 

facilitación de trámites y cooperación.8 

Con esta proyección, encaminada a seguir fortaleciendo la presencia internacional 

de la COFEPRIS, México fue sede de la 10ª Cumbre Internacional de Titulares de 

Agencias Reguladoras en Medicamentos y de la Coalición Internacional de 

Agencias Reguladoras en Medicamentos (ICMRA, por sus siglas en inglés), 

misma que fue organizada por la COFEPRIS y se llevó a cabo durante el mes de 

noviembre del 2015 en la Ciudad de México.8 

Todos estos logros encaminaron a que la COFEPRIS se convirtiera en el año 

2012 en la 5ta agencia sanitaria de América Latina en recibir el certificado de la 

OPS, como agencia de referencia nacional. Lo cual permite que los registros 

sanitarios emitidos en el país, sean reconocidos en 7 países: Ecuador, El 

Salvador, Colombia, Chile, Costa Rica, Panamá y Belice, teniendo un alcance a la 

población de casi 100 millones de personas. Asimismo, en 2014 la COFEPRIS fue 

reconocida por la OMS y declarada como agencia funcional en vacunas hasta 
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junio de 2017. México fue el primer país de América en contar con ambos 

reconocimientos internacionales.8 

Entre noviembre de 2016 y agosto de 2017, la COFEPRIS fue evaluada por la 

OPS para revalidar la “Designación como Autoridad Reguladora de Medicamentos 

de Referencia Regional (ARN)”.9 La OPS/OMS revalidó la certificación de la 

COFEPRIS como Autoridad Reguladora Nacional (ARN´S) de Medicamentos con 

el Nivel IV. Desde 2017 y hasta 2019, la COFEPRIS fungirá como coordinador de 

este grupo de ARN, en el que se reconoce a ocho agencias que representan al 

82.4% del total de la población de América y el 22% de participación en la 

producción farmacéutica a nivel mundial: México, Brasil, Colombia, Chile, 

Argentina, Cuba, Estados Unidos de América y Canadá.10 

El 1 de enero de 2018 la Comisión Federal de Protección contra Riesgos 

Sanitarios (COFEPRIS) inició su participación formal como miembro pleno del 

Esquema de Cooperación de Inspección Farmacéutica (PIC/S), que agrupa a las 

agencias reguladoras más importantes del mundo. Derivado de este proceso se 

permite una armonización internacional de las Buenas Prácticas de Fabricación 

(BPF) permitiendo la participación en el desarrollo/actualización de lineamientos 

internacionales.9 
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C. Misión. 

Proteger a la población contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo 

de bienes y servicios, insumos para la salud, así como por su exposición a 

factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la 

prestación de servicios de salud, mediante la regulación, control y prevención de 

riesgos sanitarios.11 

 

D. Visión. 

México tendrá una autoridad nacional para la protección contra riesgos sanitarios 

confiable y eficaz, destacada por su capacidad técnica, operativa y regulatoria, así 

como por su compromiso con el desarrollo humano y profesional de su personal. 

La COFEPRIS establecerá e implementará políticas, programas y proyectos al 

nivel de la mejor práctica internacional, en coordinación efectiva con los diferentes 

actores del ámbito público, privado y social, para prevenir y atender los riesgos 

sanitarios, contribuyendo así a la salud de la población.11 
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VI. Comisión Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER). 

Es la agencia del gobierno federal encargada de impulsar la política de mejora 

regulatoria en el país, para ello una de sus funciones es administrar el Registro 

Federal de Trámites y Servicios (RFTS).12  

En mayo del 2018 el presidente de la República, Enrique Peña Nieto, promulgó la 

Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR), la cual establece las bases 

necesarias para implementar la política de mejora regulatoria en todo el territorio 

nacional a fin de que los trámites y servicios, sean sencillos y de fácil cumplimiento 

para los interesados. Razón por la cual se crean 32 sistemas estatales de mejora 

regulatoria y se transforma a la actual Comisión Federal de Mejora Regulatoria 

(COFEMER) en una Comisión Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER).13 

 

A. Registro Federal de Trámites y Servicios (RFTS). 

Es un inventario en línea, administrado por la COFEMER, que contiene todos los 

trámites y formatos de ámbito federal, con el cual se incrementa la transparencia y 

certeza jurídica a los particulares.14 

 

B. Acuerdo de trámites y servicios de la COFEPRIS. 

El 28 de enero del 2011 se publica en DOF el “ACUERDO por el que se dan a 

conocer los trámites y servicios, así como los formatos que aplica la Secretaría de 

Salud, a través de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 
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Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Trámites y Servicios de la Comisión 

Federal de Mejora Regulatoria” 15 (Acuerdo de trámites y Servicios) donde se 

puede consultar los diferentes trámites y formatos que se manejan en la 

COFEPRIS.  

El acuerdo de trámites y Servicios ha sufrido modificaciones tanto de trámites 

como de formatos, todas estas modificaciones han sido publicadas en DOF, 

siendo la más reciente la del 12 de diciembre del 2016.16 
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VII. ¿Qué es un trámite? 

Se define como cualquier solicitud o entrega de información que las personas 

físicas o morales del sector privado hacen ante una dependencia u organismo 

descentralizado, ya sea para cumplir una obligación, obtener un beneficio o 

servicio o, en general, a fin de que se emita una resolución, así como cualquier 

documento que dichas personas estén obligadas a conservar.17 

En la COFEPRIS se tienen actualmente inscritos 365 trámites en el RFTS, de los 

cuales 7 de ellos se ingresan por escrito libre mientras que al resto les aplica un 

formato. Para lo cual se puso a disposición 13 formatos de solicitud vigentes, cada 

uno de ellos tiene una homoclave de formato, como se muestra a continuación: 16 

No Nombre Homoclave 

1 Autorizaciones, certificados y visitas. FF-COFEPRIS-01 

2 
Aviso de funcionamiento, de Responsable Sanitario y 

de Modificación o Baja. FF-COFEPRIS-02 

3 Avisos. FF-COFEPRIS-03 

4 Internación o salida de productos de Seres Humanos. FF-COFEPRIS-04 

5 Otros trámites. FF-COFEPRIS-05 

6 PLAFEST. FF-COFEPRIS-06 

7 Servicios de Salud. FF-COFEPRIS-07 

8 Trámites relacionados con productos del tabaco. FF-COFEPRIS-08 

9 Solicitud de registro de Comité. FF-COFEPRIS-09 

10 Solicitud de Permiso Sanitario de Construcción. FF-COFEPRIS-10 

11 
Aviso de Sospecha de Reacciones Adversas de 

Medicamentos. 
FF-COFEPRIS-11 

12 Denuncia Sanitaria (Acción Popular). FF-COFEPRIS-12 

13 Publicidad. FF-COFEPRIS-13 

Cuadro 2. Relación de las homoclaves correspondientes a los formatos de solicitud. 
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VIII. Aviso de funcionamiento, de Responsable Sanitario y de 

Modificación o Baja.  

¿Qué es? 

Es un trámite que se realiza en la COFEPRIS de manera gratuita y que es de 

atención inmediata, es decir, que no requiere respuesta. El marco jurídico que da 

origen al trámite se fundamenta en el Artículo 200 Bis y 202 de la LGS.15 

El artículo 200 Bis de la Ley que a la letra dice:5 

Deberán dar aviso de funcionamiento los establecimientos que no requieran de 

autorización sanitaria (Licencia) y que, mediante acuerdo, determine la Secretaría 

de Salud.  

El aviso deberá presentarse por escrito a la Secretaría de Salud o a los gobiernos 

de las entidades federativas, por lo menos treinta días anteriores a aquel en que 

se pretendan iniciar operaciones y contendrá los siguientes datos: 

I. Nombre y domicilio de la persona física o moral propietaria del establecimiento; 

II. Domicilio del establecimiento donde se realiza el proceso y fecha de inicio de 

operaciones; 

III. Procesos utilizados y línea o líneas de productos; 

IV. Declaración, bajo protesta de decir verdad, de que se cumplen los requisitos y 

las disposiciones aplicables al establecimiento; 

V. Clave de la actividad del establecimiento, y 

VI. Número de cédula profesional, en su caso, de responsable sanitario. 

Mientras que el Artículo 202 indica que:5 



22 
 

“Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razón social o 

denominación, de domicilio, cesión de derechos de productos, la fabricación de 

nuevas líneas de productos o, en su caso, la suspensión de actividades, trabajos o 

servicios, deberá ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo 

no mayor de treinta días hábiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado, 

sujetándose al cumplimiento de las disposiciones que al efecto se emitan”. 

 

La Secretaría de Salud a través de la COFEPRIS se encarga de regular aquellos 

establecimientos que tengan alguna actividad que pueda generar un riesgo a la 

Salud. A pesar de que la ley indica que dicho trámite se realiza por escrito, por la 

cantidad de avisos que se reciben al día en la COFEPRIS y por su importancia 

para el particular se crea un formato que lleva por nombre “Aviso de 

funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificación o Baja” (Aviso de 

Funcionamiento), mismo que se publicó en la modificación al Acuerdo antes 

mencionado del 12 de diciembre del 2016, así como los trámites que se pueden 

realizar en el mismo. Anexo 1.16 
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IX. Sistema de Clasificación Industrial de América del Norte. 

(SCIAN). 

Es el clasificador de actividades económicas único para la región de América del 

Norte. El SCIAN contiene categorías acordadas de forma trilateral por Canadá, 

Estados Unidos y México, y otras de detalle nacional. Cada uno tiene su propia 

versión nacional, el diseño de la estructura del SCIAN considera una parte común 

entre Canadá, Estados Unidos y México, y una parte específica, nacional, 

elaborada por cada uno de los países. Los clasificadores nacionales resultantes 

reciben el nombre de NAICS (North American Industry Classification System) 

Canada, NAICS United States y SCIAN México (SCIAN).18 

 

A. Responsables de las clasificaciones económicas en 

México. 

El Instituto Nacional de Estadística y Geografía (INEGI) norma y coordina el 

Sistema Nacional de Información Estadística y Geográfica (SNIEG), es el custodio 

del SCIAN en México a través del trabajo desarrollado por la Subdirección de 

Clasificaciones Económicas de Actividades y Productos, dependiente de la 

Dirección General de Estadísticas Económicas, la cual centraliza el trabajo sobre 

clasificaciones económicas y es responsable de coordinar la implantación del 

SCIAN en las Unidades del Estado.18 
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B. ¿Quiénes usarán el SCIAN? 

Las áreas administrativas que cuenten con atribuciones para desarrollar 

actividades estadísticas y geográficas, o que cuenten con registros administrativos 

que permitan obtener Información de Interés Nacional de la Administración Pública 

Federal, los poderes Legislativo y Judicial de la Federación, las entidades 

federativas y municipios, organismos constitucionales autónomos y los tribunales 

administrativos federales, incluido el INEGI.18 

 

C. Objetivo del SCIAN. 

El objetivo del SCIAN es proporcionar un marco único, consistente y actualizado 

para la recopilación, análisis y presentación de estadísticas de tipo económico, 

que refleje la estructura de la economía mexicana. El SCIAN es la base para la 

generación, presentación y difusión de todas las estadísticas económicas del 

INEGI. Su adopción por parte de las Unidades del Estado, permitirá homologar la 

información económica que se produce en el país, y con ello contribuir a la región 

de América del Norte. En el SCIAN, por ejemplo, se clasifica desde la elaboración 

de pulque hasta la fabricación de naves espaciales.18 
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X. Claves SCIAN en la COFEPRIS. 

La COFEPRIS al tener la facultad de ejercer la regulación, control, vigilancia y 

fomento sanitario sobre las actividades económicas que implican un riesgo para la 

Salud ya sea por el bien o servicio que ofrecen puso a disposición un listado que 

indica las actividades que están siendo reguladas dicha autoridad. Anexo 2 

La información que se puede ver en dicho listado es: 

 Clave SCIAN, número conformado por 6 dígitos. 

 Descripción de la actividad económica. 

 Área de la COFEPRIS encargada de regular dicha actividad. 

 Actividades sujetas a presentación de aviso de Funcionamiento o a solicitud 

de Licencia Sanitaria. 

 En donde se presentará el trámite, si es a nivel estatal, nivel federal 

(COFEPRIS) o indistinto. 

 

En la COFEPRIS existen 4 áreas que regulan estos establecimientos dependiendo 

de la(s) actividad(es) económica(s) que realice(n), pudiendo ser: 

1) Productos y Servicios: Para aquellos establecimientos dedicados a la 

obtención, elaboración, fabricación, preparación, conservación, mezclado, 

acondicionamiento, envasado, manipulación, transporte, distribución, 

almacenamiento y expendio o suministro al público de alimentos, bebidas 

alcohólicas, no alcohólicas, productos cosméticos y productos de aseo, así 

como de las materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su 
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elaboración.16 Además de aquellos establecimientos que ofrecen algún 

servicio de tatuajes, micropigmentaciones y/o perforaciones. 

2) Servicios de Salud: 16 Se entiende por servicios de salud todas aquellas 

acciones realizadas en beneficio del individuo y de la sociedad en general, 

dirigidas a proteger, promover y restaurar la salud de la persona y de la 

colectividad. Se clasifican en tres tipos: 

I. De atención médica 

II. De salud pública 

III. De asistencia social 

3) Salud Ambiental:16 Establecimiento que almacena, comercializa o distribuye 

plaguicidas, nutrientes vegetales o sustancias tóxicas o peligrosas para la 

salud.  

4) Insumos para la Salud:16 Establecimientos dedicados a la obtención, 

elaboración, fabricación, preparación, conservación, mezclado, 

acondicionamiento, envasado, manipulación, transporte, distribución, 

almacenamiento y expendio o suministro al público de los medicamentos, 

sustancias psicotrópicas, estupefacientes, las materias primas y aditivos 

que intervengan para su elaboración; así como los equipos médicos, 

prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de 

uso odontológico, material quirúrgico, de curación y productos higiénicos. 
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XI. Homoclaves de los trámites. 

En este formato de solicitud se pueden realizar trámites para notificar el alta algún 

establecimiento nuevo o de alguna sucursal, así como cualquier modificación que 

se haya realizado a un establecimiento previamente notificado. 

Dependiendo del área a la que corresponde la actividad del establecimiento y la 

acción que se pretende realizar le corresponderá una homoclave del trámite según 

corresponda a la siguiente tabla: 

Área Nuevo Modificación 

Productos y Servicios COFEPRIS-05-018 COFEPRIS-05-019 

Servicios de Salud COFEPRIS-05-036 COFEPRIS-05-056 

Salud Ambiental COFEPRIS-05-023 COFEPRIS-05-049 

Insumos para la Salud 
COFEPRIS-05-006 en 
diferentes modalidades 

COFEPRIS-05-007 en 
diferentes modalidades 

  Cuadro 3. Homoclaves correspondientes a los trámites que se pueden realizar en el formato de aviso 

de funcionamiento. 

En el área de Insumos para la Salud además se deberá colocar modalidad, la cual 

es más específica dependiendo de la actividad realizada, como puede ser:  

Tipo de establecimiento Modalidad 

Fábrica de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios 
A 

Almacén de Depósito y/o Distribución de Dispositivos Médicos 
o Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o 
Materia Prima para Medicamentos No Controlados 

B 

Distribuidor de Medicamentos (como Representante Legal en 
México, de una empresa en el extranjero) 

C 

Farmacia Alopática o Farmacia Homeopática (Sin Preparación 
de Especialidades Farmacéuticas) o Bótica 

D 

Comercio al por menor de Dispositivos Médicos o Remedios 
Herbolarios 

E 

  Cuadro 4. Diferentes modalidades para la clave COFEPRIS-05-006 y COFEPRIS-05-007 



28 
 

A. ¿Quién debe realizar el aviso de funcionamiento? 

Toda persona moral o física con actividad empresarial que realice alguna(s) de las 

actividades económicas reguladas por la COFEPRIS o en su caso, por la agencia 

reguladora del estado donde se localiza el establecimiento y que no requiera 

Licencia Sanitaria.  

 

B. ¿Para qué realizar un aviso de funcionamiento? 

En primer lugar para cumplir con lo establecido por la Ley, ya que al ser una 

actividad regulada por la COFEPRIS, esta Comisión puede realizar visitas de 

vigilancia para ver que se esté cumpliendo con los requisitos mínimos de la 

normatividad aplicable a la actividad realizada en cada establecimiento. 

También se debe considerar que en algunos casos se requiere de un aviso de 

funcionamiento para poder realizar algún otro trámite posteriormente ante la 

misma COFEPRIS, por ejemplo, alguna solicitud de permiso de importación o 

exportación de un producto, insumo para la salud o un plaguicida. 

Otro caso se presenta en algunos establecimientos, como en las farmacias o en 

las distribuidoras de Insumos para la Salud donde se les solicita este aviso para 

poder adquirir el producto que posteriormente estará a la venta en su 

establecimiento, así como también para su distribución. 
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XII. Metodología 

 

XIII. Problemática. 

Al ciudadano que se presenta con su cita en la COFEPRIS se le asigna un turno 

para posteriormente ser atendido por una ventilla, misma que hará una revisión del 

formato presentado. Está revisión será exhaustiva debido a que los datos serán 

capturados en el Sistema Interno de la COFEPRIS, por lo que pueden presentarse 

diversos errores, los cuales pueden evitarse para no asistir una segunda vez.  

A continuación, se describen las posibles dudas y errores que pueden presentarse 

en el formato de aviso de funcionamiento dependiendo de la sección requisitada, 

para una mayor referencia los incisos se pueden consultar en el Anexo 1: 

 

A. Homoclaves. 

Hay que tomar en cuenta que en el formato se encuentran 2 homoclaves: 

Homoclave del formato y Homoclave del trámite.  

- Cambiar homoclave del formato: Como ya se mencionó anteriormente al formato 

le corresponde la homoclave FF-COFEPRIS-02, sin embargo, algunos particulares 

Bajar formato en la página de 
COFEPRIS a través de la liga: 
http://documentos.cofepris.gob.
mx/archivos/cis/FORMATOS/Form
ato_Aviso_Funcionamiento.docx  

 

Leer 
instructivo de 

llenado y 
ubicar trámite 

a realizar 

Llenar 
formato 

Realizar cita vía 
telefónica 

(Nuevo) o en 
línea 

(modificación) 

Presentarse a 
la cita e 

ingresar aviso 
(previa revisón 
en ventanilla) 

Aviso 
sellado 

Colocar en 
un lugar 
visible  
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llegan a modificar este campo colocando en este campo la homoclave del trámite 

que están solicitando.  

- Colocar una Homoclave de trámite incorrecta. 

- No colocar Homoclave de trámite o de manera incompleta. 

 

B. RFC. 

Registro Federal de contribuyentes (RFC) es una clave alfanúmerica que 

proporciona el Servicio de Administración Tributaria (SAT) mediante el cual una 

persona física o moral que realice alguna actividad económica realiza el pago de 

impuestos. El RFC consta de 3 letras para personas físicas o 4 letras para 

personas morales, seguidas de 6 dígitos correspondientes a la fecha ya sea de 

nacimiento de la persona física o de la fecha de constitución de la persona moral y 

finalmente una homoclave de 3 caracteres que proporciona el SAT con el fin de 

evitar duplicados y homónimos. 

El formato solicita requisitar el RFC tanto del establecimiento, como del propietario 

del establecimiento o del representante legal y del responsable sanitario. 

- Omisión de RFC en cualquiera de los campos. 

- Falta de Homoclave en algún campo donde el RFC es solicitado o en todos ellos. 

- Colocar dígitos de más o de menos. 
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- Mezclar RFC de personas físicas y morales en los campos del propietario (B1) y 

del establecimiento (B2). 

 

C. Clave SCIAN. 

- Desconocer clave SCIAN correspondiente a la actividad económica realizada o la 

clave SCIAN notificada no corresponde con la actividad económica que se realiza. 

- En el formato se pueden colocar una o más claves SCIAN siempre y cuando 

estas pertenezcan a la misma área en la que se regulan, en algunos casos de 

manera errónea se mezclan claves SCIAN de diferentes áreas. 

- Modificar la descripción de las claves SCIAN. 

- Incluir claves SCIAN correspondientes a establecimientos que requieren solicitar 

Licencia Sanitaria. 

- Presentar claves SCIAN que se notifican a nivel local en la entidad federativa 

correspondiente. 

 

D. Representante Legal y Personas Autorizadas. 

Representante Legal (D1): La representación de las personas físicas o morales 

ante la Administración Pública Federal para formular solicitudes, participar en el 

procedimiento administrativo, interponer recursos, desistirse y renunciar a 

derechos, deberá acreditarse mediante instrumento público, y en el caso de 
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personas físicas, también mediante carta poder firmada ante dos testigos y 

ratificadas las firmas del otorgante y testigos ante las propias autoridades o 

fedatario público, o declaración en comparecencia personal del interesado.19 

Persona Autorizada (D2): Sin perjuicio de lo anterior, el interesado o su 

representante legal mediante escrito firmado podrán autorizar a la persona o 

personas que estime pertinente para oír y recibir notificaciones, realizar trámites, 

gestiones y comparecencias que fueren necesarias para la tramitación de tal 

procedimiento, incluyendo la interposición de recursos administrativos.19 

- Nombre de las personas no está notificado como se encuentra en la 

identificación. 

- Particular que presenta el trámite en ventanilla no es persona autorizada ni 

presenta carta poder. 

- En el campo donde dice Representante Legal o Apoderado que solicita el trámite 

(D3) se coloca un Representante Legal diferente al que firma el formato (D4). 

- Representante Legal que firma la solicitud no se encuentra acreditado. (D4) 

- Persona autorizada firma el formato. (D4) 

- Firma de Representante Legal no se encuentra o se viene en copia o de forma 

escaneada. (D4) 

- Dentro de los requisitos se solicita copia simple y el original del poder notarial 

para corroborar que la copia es copia fiel, en algunos casos la copia que se anexa 

no es copia fiel del Original o este viene incompleto. 
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- Poder notarial presentado debería incluir poder general, o poder para actos de 

administración o algún poder especial para ingresar trámites ante la COFEPRIS, 

sin embargo, no incluyen ninguno de estos supuestos y en su lugar presentan 

otros poderes, por mencionar alguno, poder para pleitos y cobranzas. 

- Dependiendo el instrumento notarial alguno de los poderes se tienen que firmar 

de manera mancomunada, por omisión de esta restricción el particular presenta el 

aviso con una sola firma (D4). 

- No presentar alguna copia de identificación o poder notarial. 

 

E. Responsable Sanitario. 

Un Responsable Sanitario es aquel que se encargará de asegurar la identidad, 

pureza y seguridad de los productos, el cual deberá ser un Profesional con título 

registrado por alguna autoridad competente. 

A excepción de los establecimientos del área de Productos y Servicios, los 

establecimientos restantes de las demás áreas tendrán que contar con un 

responsable sanitario y dependiendo del área a la que pertenezcan deberán 

cumplir con un cierto perfil, por lo que adicionalmente se tendrá que consultar la 

normatividad vigente aplicable al establecimiento en cuestión. 

- No colocar un Responsable Sanitario. 

- Colocar un Responsable Sanitario que no cumpla con el perfil según la 

normatividad aplicable al establecimiento. (E1) 
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- Se omite colocar el número de cédula profesional (E2) debido a que el 

Responsable Sanitario es pasante, sin embargo, este ya debe contar con título y 

cédula profesional.  

- Horario del Responsable Sanitario (E3) se encuentra fuera del horario en el que 

se realizan las actividades en el establecimiento (E4).  

- Firma del Responsable Sanitario no se encuentra o se viene en copia o de forma 

escaneada. (E4) 

 

F. Datos del Producto. 

- Para el área de Productos y Servicios (alimentos, bebidas y/o cosméticos 

principalmente) una de las dificultades presentadas es desconocer lo que se 

colocará en el apartado “denominación genérica y específica del producto” o 

colocar la misma de manera incorrecta (F1). Así mismo se debe considerar que en 

esta descripción no se incluya el gramaje del producto, ni ® o las letras MR (que 

significan marca registrada) en el apartado de la marca (F2). 

- Cuando se trate de un establecimiento que realice algún proceso con 

medicamentos alopáticos, además deberá colocar la fracción a la que pertenece el 

medicamento conforme al artículo 226 de la LGS. En caso de manejar 

medicamentos de la fracción I, II y/o III deberá solicitar una licencia sanitaria. (F3) 

- No llenar este campo. 
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- Falta imprimir la tabla al final del formato, pensando que sólo es la guía para el 

llenado de este campo y no como parte del mismo formato. 

 

G. Otros errores.  

- En general dejar algún campo en blanco o con alguna tachadura. 

- No presentar la copia del aviso que se quedará el particular. 

- Colocar sucursales en el nombre del establecimiento. 

- Fecha de inicio de actividades mayor a 30 días. 

- Abreviar. 

- Particulares llegan sin cita. 

- Presentar un movimiento de alta en lugar de una modificación. 

- Presentar formato incompleto. 

- Llenar formato a computadora y a mano, el mismo sólo puede ser requisitado de 

una u otra forma. 
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XIV. Consecuencias de la Problemática.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

Realizar algún trámite en el formato de aviso de funcionamiento implica una 

inversión de tiempo considerable, debido a la carga de trabajo de la COFEPRIS 

los tiempos de espera son muy largos, por lo que al cometer algún error en el 

llenado del formato será necesario invertir más tiempo. 

Para los particulares que van iniciando o que cuentan con una pequeña empresa, 

donde ellos mismos son los que acuden a la COFEPRIS, llega a ser desesperante 

el que le realicen correcciones más de una vez, ya que hay que invertir tiempo 

para lograr agendar una cita y una vez obtenida, esperar el turno para ser 

atendidos. Un particular puede asistir más de una vez, por lo que alguno de ellos 

opta por contratar una gestoría que lleve a cabo la realización de su trámite. Es 

decir, a pesar de que el trámite es gratuito algunos particulares prefieren pagar a 

tener que asistir a la COFEPRIS. 

Las empresas que llevan consolidadas mayor tiempo cuentan con un área de 

asuntos regulatorios, ellos son los encargados de realizar no sólo alguno de estos 

trámites sino también los demás trámites que se reciben en la COFEPRIS. Para 

ellos el tiempo de espera también es prolongado, sin embargo, ellos cuentan con 

mayor experiencia donde los errores se reducen considerablemente, además de 

que asisten frecuentemente a la COFEPRIS por lo que el rechazo de un trámite 

sólo implica que el mismo sea considerado en su próxima cita.  
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Las gestorías al manejar más de un trámite la mayoría tiene que invertir un mayor 

tiempo de espera, para ellos el que se tenga un rechazo en la ventanilla implica  

regresar otro día y tener que indicar a su cliente que su aviso no ha quedado, lo 

cual puede ocasionar desconfianza del servicio ofrecido. 

En todos los casos se invierten horas hombre para conseguir una cita, en el 

traslado y en el tiempo invertido en la COFEPRIS, además de los costos 

económicos que conlleva el realizar estas actividades, se tiene que adicionar el 

costo de la impresión del formato, copias y en su caso, el uso de una 

computadora, por esta razón lo ideal es que el trámite sea aceptado desde la 

primera vez que se asiste a la COFEPRIS. 
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XV. Propuestas para agilizar el trámite por parte de COFEPRIS. 

Derivado de que los particulares presentan complicaciones al presentar los 

trámites en este formato la COFEPRIS debe tomar medidas para dar mayor 

facilidad a este, por lo que se sugiere lo siguiente: 

- Mayor difusión para que este tipo de trámites se realice en línea, ya que estos 

están incluidos en la parte digital de la COFEPRIS. 

- Con el fin de homologar los criterios de aceptación del personal que labora en 

COFEPRIS, se sugiere realizar al menos una capacitación de actualización cada 6 

meses. 

- Ya que en las entidades estatales también se reciben avisos de funcionamiento, 

sería conveniente que el personal que labora en dichos lugares recibieran 

capacitaciones periódicas. 

- Brindar mayor difusión al público en general sobre el llenado del formato. 

- Que se realice una revisión previa de la complitud de los documentos 

presentados, así como, una revisión rápida del llenado. Como puede ser, que el 

formato se encuentre completo, sin abreviaturas y con firmas originales, y que se 

verifique que el particular trae su acuse para ser sellado y copias solicitadas. 
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XVII. Conclusiones. 

El aviso de funcionamiento es uno de los trámites que más se realiza en la 

COFEPRIS y debido a que para la mayoría de los particulares es el primer 

acercamiento que se tiene con esta autoridad regulatoria, por lo que el particular 

usualmente asiste más de una vez a realizar su trámite.  

En la COFEPRIS se encuentra un área especializada, con ventanillas dedicadas a 

la recepción de los trámites incluidos en el formato de aviso de funcionamiento, sin 

embargo, los tiempos de espera se incrementan por las veces que el particular 

tiene que regresar, las acciones que se pueden tomar para la reducción de 

regresos por parte del particular es leer el instructivo de llenado, sacar cita, llevar 

formato y documentación completa con copias legibles, revisar que los formatos 

contengan firma autógrafa y que particular que vaya a someter el trámite sea 

persona autorizada, representante legal o responsable sanitario. Para la 

COFEPRIS es importante unificar los criterios de aceptación que se tienen a la 

hora de revisar los trámites, y en caso de encontrar algún error continuar con la 

revisión para detectar todas las inconsistencias. 

Una vez obtenido el aviso de funcionamiento se deberá colocar en un lugar visible 

ya que, en caso de alguna visita sanitaria, este documento será de los primeros 

que se solicitarán, además de verificar el cumplimiento de la normatividad vigente 

dependiendo del establecimiento en cuestión. 
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