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SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se modifica 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. (ContinlGa en la Tercera Seccion)

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

JOSE RAMON NARRO ROBLES, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39, de la Ley
Orgéanica de la Administracion Puablica Federal; 4, 69-C y 69-Q, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 30., fracciones I, XXII, XXIV y XXVI, 47, 198, fracciones II, lll y V, 200 Bis, 202, 204, 257, 260,
315, 368 y 376, de la Ley General de Salud; 7, 9, 10, 12 fracciones lll, Xl y XIl, 14, fraccion 1V, 15 fraccion I,
16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 y 23, del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y
Exportacién y Certificados de Exportacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales
Toxicos o Peligrosos; 18 y 220, fraccién |, del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica; 90 fracciones I, 1l y Ill, del Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Control Sanitario de la disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos;
asi como 7, fracciones XVIII, XIX, y XXVI, 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 Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, prevé como atribucion de la Secretaria de Salud, ejercer la regulacion,
control y fomento sanitarios de los establecimientos, actividades, productos y servicios, que se determinan en
dicho ordenamiento;

Que la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece las bases para llevar a cabo la mejora
regulatoria de los trdmites que se realizan ante las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal, entre ellos, los que aplica la Secretaria de Salud en ejercicio de la atribucién antes referida;

Que el articulo 69-C, de la mencionada Ley, establece que los titulares de las dependencias 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 informacion
correspondiente;

Que con fecha 28 de enero de 2011, se publico en el Diario Oficial de la Federacién el Acuerdo por el que
se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites
y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria;

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, prevé dentro de la Meta Nacional México Préspero, el
Objetivo 4.7. Garantizar reglas claras que incentiven el desarrollo de un mercado interno competitivo, en el
cual se establece la Estrategia 4.7.2. Implementar una mejora regulatoria integral y como linea de accion, el
fortalecer la convergencia de la Federacion con los otros drdenes de gobierno, para impulsar una agenda
comun de mejora regulatoria que incluya politicas de revision normativa, de simplificacion y homologacion
nacional de tramites, asi como medidas para facilitar la creacion y escalamiento de empresas, fomentando el
uso de herramientas electrénicas;

Que con fecha 13 de febrero de 2014 se publico en el Diario Oficial de la Federacién el Decreto por el que
se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de Registros,
Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos, mediante el cual se establecié el procedimiento
para la prérroga de registros sanitarios de plaguicidas y nutrientes vegetales, asi como los requisitos para la
obtencién de registros sanitarios por equivalencia;

Que con fecha 20 de abril de 2015 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Decreto por el que se
reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de Seguridad Sanguinea,
con el objeto de regular los establecimientos dedicados a la disposicién de sangre, componentes sanguineos
y células progenitoras o troncales, con fines terapéuticos;

Que a fin de adecuar los tramites relacionados con las reformas antes mencionadas, asi como de avanzar
en el proceso de mejora regulatoria, mediante la adecuacion de los formatos de tramite que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para
estandarizarlos con los formatos de los tramites que aplica la Administracion Publica Federal, he tenido a bien
expedir el siguiente
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ACUERDO

ARTICULO PRIMERO. Se reforman, adicionan y derogan diversos tramites al Articulo Decimo 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 Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria”, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2011, conforme a lo siguiente:

l. Se reforman los tramites con las homoclaves COFEPRIS-05-056 Aviso de modificacion al aviso de
funcionamiento o baja de establecimiento de servicios de salud; COFEPRIS-05-049 Aviso de
modificacién del aviso de funcionamiento o baja de establecimiento de salud ambiental; COFEPRIS-
06-003 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de uso Domeéstico, Urbano,
Industrial o Jardineria; COFEPRIS-06-005 Solicitud de Registro de Plaguicidas Bioquimicos;
COFEPRIS-06-006 Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbiales; COFEPRIS-06-007 Solicitud de
Registro de Plaguicidas Botanicos; COFEPRIS-06-009 Solicitud de Registro de Plaguicidas
Miscelaneos; y COFEPRIS-06-019 Solicitud de Modificacién de Registro de Nutrientes Vegetales por
Ampliacién de Proveedor, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE

HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO . FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O | AVISO DE FUNCIONAMIENTO, ARTICULOS 200 BIS, 202, 257 Y
COFEPRIS-05-056 RESPONSABLE  SANITARIO DEL | DE RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO 260 DE LA LEY GENERAL DE

ESTABLECIMIENTO DE SERVICIOS Y DE MODIFICACION O BAJA SALUD.

DE SALUD.

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O | AVISO DE FUNCIONAMIENTO, ARTICULOS 200 BIS, 202, 257 Y
COFEPRIS-05-049 RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL | DE RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO 260 DE LA LEY GENERAL DE

ESTABLECIMIENTO DE SALUD Y DE MODIFICACION O BAJA SALUD.

AMBIENTAL

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
9, FRACCIONES Il Y V, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE

SOLICITUD DE REGISTRO DE
REGISTROS, AUTORIZACIONES

PLAGUICIDAS QUIMICOS ) .
| APLICA NEGATIVA 120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-003 | FORMULADOS DE USO: DOMESTICO, PLAFEST ) i
FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
URBANO, SALUD PUBLICA O |
i DE EXPORTACION DE
JARDINERIA
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS o
PELIGROSOS.
ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
9, FRACCIONES Il Y V, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE
SOLICITUD DE REGISTRO DE REGISTROS, AUTORIZACIONES
PLAGUICIDA BIOQUIMICOS DE USO: APLICA NEGATIVA 120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-005 . PLAFEST ) .
AGRICOLA, DOMESTICO, FORESTAL, FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
JARDINERIA, PECUARIO Y URBANO DE EXPORTACION DE

PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS o
PELIGROSOS.

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
9, FRACCIONES Il Y V, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE
SOLICITUD DE REGISTRO DE

REGISTROS, AUTORIZACIONES
PLAGUICIDAS MICROBIANOS DE

B APLICA NEGATIVA 120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-006 uso AGRICOLA, DOMESTICO, PLAFEST . i
R FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
FORESTAL, JARDINERIA, PECUARIO, .
DE EXPORTACION DE
EN SALUD PUBLICA Y URBANO
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS [e]
PELIGROSOS.
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ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
9, FRACCIONES 1l Y V, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE
SOLICITUD DE REGISTRO DE

. REGISTROS, AUTORIZACIONES
PLAGUICIDAS BOTANICOS DE USO

APLICA NEGATIVA 120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-007 AGRICOLA, DOMESTICO, FORESTAL, PLAFEST
FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
JARDINERIA, PECUARIO EN SALUD
DE EXPORTACION DE
PUBLICA Y URBANO.
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS o

PELIGROSOS.

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
9, FRACCIONES Il Y V, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE
SOLICITUD DE REGISTRO DE

) REGISTROS, AUTORIZACIONES
PLAGUICIDAS MISCELANEOS DE

APLICA NEGATIVA 120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-009 uUso: AGRICOLA, DOMESTICO, PLAFEST
FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
FORESTAL, JARDINERIA, PECUARIO
DE EXPORTACION DE
EN SALUD PUBLICA Y URBANO.
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS o

PELIGROSOS.

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY

GENERAL DE SALUD, ASi COMO
SOLICITUD DE MODIFICACION DE
21, FRACCIONES Il Y V, DEL
REGISTRO DE NUTRIENTES
REGLAMENTO EN MATERIA DE
VEGETALES POR ADICION DE
REGISTROS, AUTORIZACIONES

FABRICANTE Y/O FORMULADOR Y/O 90 DIAS

APLICA NEGATIVA DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-019 PROVEEDOR, QUE IMPLIQUE UN PLAFEST
FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
CAMBIO EN EL SITIO Y/O PROCESO
DE EXPORTACION DE
DE FABRICACION Y/O PROCESO DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

FORMULACION Y ADICION DE UN
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MAQUILADOR.
MATERIALES TOXICOS [e]

PELIGROSOS.

II.  Se reforman los trdmites con las homoclaves COFEPRIS-05-037 Aviso de Responsable Sanitario
del Establecimiento de Atencion Médica; COFEPRIS-05-057 Aviso de modificacion o baja del
responsable sanitario de establecimiento de atencion médica; COFEPRIS-05-059 Aviso de
actualizacion de datos o baja del establecimiento de atencion médica que opera con licencia
sanitaria; COFEPRIS-05-034 Solicitud de licencia sanitaria para establecimiento de atencion médica;
y COFEPRIS-05-035 Solicitud de modificaciéon a las condiciones de la licencia sanitaria del
establecimiento de atencion médica, asi como sus respectivas modalidades, para quedar de la
manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA e ——
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO ’ FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA AUENCION
ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA LEY
AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO -
GENERAL DE SALUD, ASI COMO 18 DEL
DEL ESTABLECIMIENTO EN QUE SE |  SERVICIOS DE
COFEPRIS-05-037 ) NO APLICA INMEDIATO REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE
PRACTIQUEN ACTOS QUIRURGICOS SALUD ]
SALUD EN MATERIA DE PRESTACION DE
Y/U OBSTETRICOS.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE | rouicios pe ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA LEY
COFEPRIS-05-057 | ReSpONSABLE ~ SANITARIO  DEL SALUD NO APLICA INMEDIATO GENERAL DE SALUD, ASl COMO 18 DEL
ESTABLECIMIENTO EN QUE SE REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE
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PRACTIQUEN ACTOS QUIRURGICOS SALUD EN MATERIA DE PRESTACION DE
Y/U OBSTETRICOS. SERVICIOS DE ATENCION MEDICA.

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO EN SERVICIOS DE ARTICULOS 47, 200 BIS DE LA LEY
COFEPRIS-05-059 NO APLICA INMEDIATO
QUE SE PRACTIQUEN ACTOS SALUD GENERAL DE SALUD.

QUIRURGICOS Y/U OBSTETRICOS.

ARTICULOS 198, FRACCION V, DE LA
LEY GENERAL DE SALUD; 220,
FRACCION |, Y 232 DEL REGLAMENTO

DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA MATERIA DE PRESTACION  DE

PARA ESTABLECIMIENTOS EN QUE | SERVICIOS DE APLICA NEGATIVA 60 DIAS SERVICIOS DE ATENCION MEDICA, ASi
COFEPRIS-05-034

SE PRACTIQUEN ACTOS SALUD FICTA HABILES COMO 90, FRACCIONES I, Il Y Il DEL

QUIRURGICOS Y/U OBSTETRICOS. REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE

SALUD EN MATERIA DE CONTROL
SANITARIO DE LA DISPOSICION DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
CONDICIONES DE LA LICENCIA
SERVICIOS DE APLICA NEGATIVA GENERAL DE SALUD Y 17 DE LA LEY
COFEPRIS-05-035 | SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS TRES MESES
SALUD FICTA FEDERAL DE PROCEDIMIENTO
EN QUE SE PRACTIQUEN ACTOS
ADMINISTRATIVO.
QUIRURGICOS Y/U OBSTETRICOS

lll.  Se reforma el tramite con la homoclave COFEPRIS-05-006 Aviso de Funcionamiento y Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO  DE  INSUMOS | a\is0 DE FUNCIONAMIENTO, '
ARTICULOS 200 BIS, 257 Y 260
COFEPRIS-05-006-A | PARA LA SALUD. DE RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO

DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

MODALIDAD A.- FABRICA DE Y DE MODIFICACION O BAJA

DISPOSITIVOS MEDICOS o

REMEDIOS HERBOLARIOS.

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE
RESPONSABLE = SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD  B.-  ALMACEN  DE AVISO DE FUNCIONAMIENTO,

. . ARTICULOS 200 BIS, 257 Y 260
COFEPRIS-05-006-8 | PEPOSITO Y/O DISTRIBUCION DE | e pegpoNSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO

DISPOSITIVOS MEDICOS fe) DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

Y DE MODIFICACION O BAJA
REMEDIOS HERBOLARIOS (¢]

MEDICAMENTOS NO CONTROLADOS
o MATERIA PRIMA PARA
MEDICAMENTOS NO

CONTROLADOS.

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE
RESPONSABLE = SANITARIO  DEL

ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS | AVISO DE FUNCIONAMIENTO, .
ARTICULOS 200 BIS, 257 Y 260
COFEPRIS-05-006-C PARA LA SALUD. DE RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO
DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

MODALIDAD C.- DISTRIBUIDOR DE Y DE MODIFICACION O BAJA

MEDICAMENTOS (como

REPRESENTANTE LEGAL EN
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MEXICO, DE UNA EMPRESA EN EL
EXTRANJERO).

COFEPRIS-05-006-D

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE
RESPONSABLE = SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD D.- FARMACIA

ALOPATICA o FARMACIA
HOMEOPATICA (SIN PREPARACION
DE ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS) O BOTICA.

AVISO DE FUNCIONAMIENTO,
DE RESPONSABLE SANITARIO

Y DE MODIFICACION O BAJA

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 BIS, 257 Y 260

DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

COFEPRIS-05-006-E

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE
RESPONSABLE =~ SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD E.- COMERCIO AL POR
MENOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS
O REMEDIOS HERBOLARIOS.

AVISO DE FUNCIONAMIENTO,
DE RESPONSABLE SANITARIO
Y DE MODIFICACION O BAJA

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 BIS, 257 Y 260

DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

IV. Se reforma el trdmite con la homoclave COFEPRIS-05-007 Aviso de modificacién al aviso de
funcionamiento o baja de establecimiento de insumos para la salud, para quedar de la manera
siguiente:

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-05-007-A

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD A.- FABRICA DE

DISPOSITIVOS MEDICOS (e}

REMEDIOS HERBOLARIOS.

AVISO DE FUNCIONAMIENTO,
DE RESPONSABLE SANITARIO

Y DE MODIFICACION O BAJA

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 BIS, 202, 257 Y
260 DE LA LEY GENERAL DE

SALUD.

COFEPRIS-05-007-B

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O
RESPONSABLE = SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD B.- ALMACEN DE
DEPOSITO Y/O DISTRIBUCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS o
REMEDIOS ~ HERBOLARIOS O
MEDICAMENTOS NO CONTROLADOS
O  MATERIA  PRIMA  PARA
MEDICAMENTOS NO

CONTROLADOS.

AVISO DE FUNCIONAMIENTO,
DE RESPONSABLE SANITARIO
Y DE MODIFICACION O BAJA

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 BIS, 202, 257 Y
260 DE LA LEY GENERAL DE

SALUD.

COFEPRIS-05-007-C

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O
RESPONSABLE = SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD C.- DISTRIBUIDOR DE
MEDICAMENTOS (Como
REPRESENTANTE LEGAL EN

MEXICO, DE UNA EMPRESA EN EL

AVISO DE FUNCIONAMIENTO,
DE RESPONSABLE SANITARIO

Y DE MODIFICACION O BAJA

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 200 BIS, 202, 257 Y
260 DE LA LEY GENERAL DE

SALUD.
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EXTRANJERO).

AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL

ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

AVISO DE FUNCIONAMIENTO, ARTICULOS 200 BIS, 202, 257 Y
PARA LA SALUD.
COFEPRIS-05-007-D DE RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO 260 DE LA LEY GENERAL DE
MODALIDAD D.- FARMACIA .
Y DE MODIFICACION O BAJA SALUD.
ALOPATICA o FARMACIA
HOMEOPATICA (SIN REPARACION
DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS) O BOTICA.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA AL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y/O
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL
AVISO DE FUNCIONAMIENTO, ARTICULOS 200 BIS, 202, 257 Y

ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

COFEPRIS-05-007-E DE RESPONSABLE SANITARIO NO APLICA INMEDIATO 260 DE LA LEY GENERAL DE
PARA LA SALUD.

Y DE MODIFICACION O BAJA SALUD.
MODALIDAD E.- COMERCIO AL POR

MENOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O REMEDIOS HERBOLARIOS.

V. Se reforma el trdmite con la homoclave COFEPRIS-06-016 Solicitud de Modificacion de Registro de
Plaguicidas por Ampliacién de uso o cultivo, incluidos los cambios de Plagas, Dosis e Intervalos de
Seguridad de Cosechas, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA O
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO TIEMPO DE ATENCION FUNDAMENTACION JURIDICA
NEGATIVA FICTA

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
SOLICITUD DE MODIFICACION GENERAL DE SALUD, ASI COMO 21

. FRACCIONE! m Yy VvV DEL
TECNICA DE REGISTRO DE CCIONES

REGLAMENTO EN MATERIA DE
PLAGUICIDAS.

REGISTROS, AUTORIZACIONES DE

MODALIDAD A- POR CAMBIO O APLICA NEGATIVA ) ) ) )
COFEPRIS-06-016-A PLAFEST 90 DIAS HABILES | IMPORTACION Y EXPORTACION Y

A FICTA
AMPLIACION DE USO INCLUIDOS LOS CERTIFICADOS DE EXPORTACION

DE CULTIVO, PLAGA, DOSIS, ESPECIE
cu © G OSIS, ESPEC DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

ANIMAL Y ASPECTOS RELACIONAD!
SPECTOS clo oS VEGETALES Y SUSTANCIAS Y

N TILIDAD . )
CONSUU O Uso, MATERIALES TOXICOS o

PELIGROSOS.

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO 21

FRACCIONES Il 'Y V DEL

SOLICITUD DE MODIFICACION REGLAMENTO EN MATERIA DE

TECNICA  DE  REGISTRO  DE REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
APLICA NEGATIVA
PLAFEST 90 DIAS HABILES | IMPORTACION Y EXPORTACION Y
FICTA

COFEPRIS-06-016-8 | PLAGUICIDAS.

MODALIDAD B.- AJUSTE DE LA FECHA CERTIFICADOS DE EXPORTACION
DE CADUCIDAD. DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y

MATERIALES TOXICOS o

PELIGROSOS.
SOLICITUD ~ DE  MODIFICACION ) ]
) APLICA NEGATIVA 90 DiAS ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
COFEPRIS-06-016-C | TECNICA DE  REGISTRO  DE PLAFEST Cera ' GENERAL DE SALUD, AS| COMO 21
PLAGUICIDAS. HABILES

FRACCIONES Il 'Y V  DEL
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AFIRMATIVA FICTA O
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO TIEMPO DE ATENCION FUNDAMENTACION JURIDICA
NEGATIVA FICTA

MODALIDAD C.- CAMBIOS EN LOS REGLAMENTO EN MATERIA DE
INERTES DE UNA FORMULACION. REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y EXPORTACION Y
CERTIFICADOS DE EXPORTACION
DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS o

PELIGROSOS.

VI. Se reforma el tramite con la homoclave COFEPRIS-06-017 Solicitud de Modificacion de Registro de
Plaguicidas por ampliacion de Proveedor, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA O TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO ) FUNDAMENTACION JURIDICA
NEGATIVA FICTA ATENCION

SOLICITUD DE MODIFICACION DE

REGISTRO DE PLAGUICIDAS POR ARTICULOS 204 Y 376, DE LA LEY

ADICION DE FABRICANTE  Y/O GENERAL DE SALUD, ASI COMO 21,

FORMULADOR Y/O PROVEEDOR, QUE FRACCIONES 1l YV, DEL

IMPLIQUE UN CAMBIO EN EL SITIO Y/O REGLAMENTO  EN  MATERIA  DE

5 REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
PROCESO DE FABRICACION Y/O APLICA NEGATIVA ) )
PLAFEST 90 DIAS HABILES IMPORTACION Y EXPORTACION Y

FICTA

COFEPRIS-06-017°A | procESO  DE  FORMULACION, Y

ADICION DE UN MAQUILADOR. CERTIFICADOS DE EXPORTACION

DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

MODALIDAD A.  AMPLIACION DE VEGETALES Y SUSTANCIAS Y

PROVEEDOR PRESENTANDO MATERIALES TOXICOS o

INFORMACION ~ SOMETIENDOSE AL PELIGROSOS.

PROCEDIMIENTO DE EQUIVALENCIA.

SOLICITUD DE MODIFICACION DE ARTICULOS 204 Y 376, DE LA LEY

REGISTRO DE PLAGUICIDAS POR GENERAL DE SALUD, ASi COMO

ADICION  DE  FABRICANTE  Y/O ARTICULO 15, FRACCION I, DEL

FORMULADOR Y/O PROVEEDOR, QUE REGLAMENTO EN MATERIA DE

IMPLIQUE UN CAMBIO EN EL SITIO Y/O REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
APLICA NEGATIVA - ) )
PLAFEST 120 DIAS HABILES | IMPORTACION Y EXPORTACION Y
FICTA

COFEPRIS-06-017-B PROCESO DE FABRICACION Y/O

PROCESO DE FORMULACION, Y CERTIFICADOS DE EXPORTACION

ADICION DE UN MAQUILADOR. DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

MODALIDAD B. AMPLIACION DE VEGETALES Y SUSTANCIAS Y

PROVEEDOR SIN SOMETERSE AL MATERIALES TOXICOS o

PROCEDIMIENTO DE EQUIVALENCIAS. PELIGROSOS.

VII. Se reforma el tramite con la homoclave COFEPRIS-06-018 Solicitud de modificacion de Registro de
Nutrientes Vegetales por Ampliacion de Uso o Cultivo, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE .
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO ) FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
. ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
SOLICITUD DE MODIFICACION
. GENERAL DE SALUD, ASi COMO 15,
TECNICA DE REGISTRO DE
FRACCION I, DEL REGLAMENTO EN
NUTRIENTES VEGETALES.
MATERIA DE REGISTROS,
MODALIDAD A.- POR CAMBIO O B .
APLICA NEGATIVA 120 DIAS AUTORIZACIONES DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-018-A AMPLIACION DE USO INCLUIDOS PLAFEST )
FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
LOS DE CULTIVO, PLAGA, DOSIS, )
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
ESPECIE ANIMAL Y ASPECTOS
NUTRIENTES VEGETALES Y
RELACIONADOS CON suU .
SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O
UTILIDAD O USO.
PELIGROSOS.
SOLICITUD DE MODIFICACION APLICA NEGATIVA 120 DIAS ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
COFEPRIS-06-018-B PLAFEST
TECNICA DE REGISTRO DE FICTA HABILES GENERAL DE SALUD, ASi COMO 15,
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AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE 5 5
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO ) FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
NUTRIENTES VEGETALES. FRACCION 1I, DEL REGLAMENTO EN
MODALIDAD B. AJUSTE DE LA MATERIA DE REGISTROS,
FECHA DE CADUCIDAD. AUTORIZACIONES DE IMPORTACION Y
EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
EXPORTACION ~ DE  PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O
PELIGROSOS.
ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO 15,
SOLICITUD DE MODIFICACION FRACCION 1I, DEL REGLAMENTO EN
TECNICA DE REGISTRO DE MATERIA DE REGISTROS,
NUTRIENTES VEGETALES. APLICA NEGATIVA 120 DIAS AUTORIZACIONES DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-018-C PLAFEST » )
MODALIDAD C. POR CAMBIOS EN FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
LOS INERTES DE  UNA EXPORTACION ~ DE  PLAGUICIDAS,
FORMULACION. NUTRIENTES VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O
PELIGROSOS.

VIIl. Se reforma el trdmite con la homoclave COFEPRIS-06-024 Solicitud de modificacion de registro de
plaguicidas o nutrientes vegetales por modificaciones administrativas, para quedar de la manera

S|gmente:
AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULOS 204 Y 376, DE LA LEY GENERAL
. DE SALUD, ASi COMO 16, FRACCION I, 17 Y
SOLICITUD DE MODIFICACION DE
18, DEL REGLAMENTO EN MATERIA DE
REGISTRO DE PLAGUICIDAS O
REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
NUTRIENTES VEGETALES POR APLICA AFIRMATIVA
COFEPRIS-06-024-A PLAFEST 30 DIAS HABILES | IMPORTACION Y  EXPORTACION Y
MODIFICACIONES FICTA
CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
ADMINISTRATIVAS.
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y
MODALIDAD A.- PLAGUICIDAS. )
SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O
PELIGROSOS.
ARTICULOS 204 Y 376, DE LA LEY GENERAL
SOLICITUD DE MODIFICACION DE DE SALUD, ASi COMO 16, FRACCION I, 17 Y
REGISTRO DE PLAGUICIDAS O 18, DEL REGLAMENTO EN MATERIA DE
NUTRIENTES VEGETALES POR REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
APLICA AFIRMATIVA i ) . )
COFEPRIS-06-024-B | MODIFICACIONES PLAFEST 30 DIAS HABILES | IMPORTACION Y  EXPORTACION Y
FICTA
ADMINISTRATIVAS. CERTIFICADOS DE EXPORTACION DE
MODALIDAD  B.- NUTRIENTES PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y
VEGETALES. SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O
PELIGROSOS.

IX. Se reforma la Modalidad B.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso Doméstico, Urbano, Industrial o
Jardineria, que se Pretenda Registrar a partir de un Plaguicida Técnico Equivalente a una Molécula
Previamente Registrada, y se adiciona la Modalidad D.- Plaguicida Quimico Formulado de uso:
Biocida que se pretenda Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula
Previamente Registrada, al trdmite con la homoclave COFEPRIS-06-011 Solicitud de Registro de
Plaguicida Quimico Formulado, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION

COFEPRIS-06-011-A

SOLICITUD DE REGISTRO DE ' ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
APLICA NEGATIVA 120 DIAS :
COFEPRIS-06-011-B | PLAGUICIDA QUIMICO FORMULADO. PLAFEST GENERAL DE SALUD, ASl COMO

FICTA HABILES 9 FRACCION, FRACCIONES Il Y

MODALIDAD B.- PLAGUICIDA QUIMICO Vv, DEL REGLAMENTO EN
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AFIRMATIVAFICTA |  TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
FORMULADO DE USO: DOMESTICO, MATERIA DE  REGISTROS,
URBANO, SALUD  PUBLICA O AUTORIZACIONES DE
JARDINERIA, QUE SE PRETENDA IMPORTACION Y EXPORTACION
REGISTRAR A PARTIR DE UN % CERTIFICADOS DE
PLAGUICIDA TECNICO EQUIVALENTE, EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
A UNA MOLECULA PREVIAMENTE NUTRIENTES ~ VEGETALES Y
REGISTRADA. SUSTANCIAS Y MATERIALES
TOXICOS O PELIGROSOS.
COFEPRIS-06-011-C
ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, AS[ COMO
SOLICITUD DE  REGISTRO  DE 9 FRACCIONES Il Y V, DEL
PLAGUICIDA QUIMICO FORMULADO. REGLAMENTO EN MATERIA DE
MODALIDAD D.- PLAGUICIDA QUIMICO REGISTROS,  AUTORIZACIONES
corEPRS0soLL | FORMULADO DE USO: BIOCIDA QUE . APLICA NEGATIVA 120 DIAS DE IMPORTACION Y
SE PRETENDA REGISTRAR A PARTIR FICTA HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
DE UN PLAGUICIDA  TECNICO DE EXPORTACION DE
EQUIVALENTE, A UNA MOLECULA PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
PREVIAMENTE REGISTRADA. VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES ~ TOXICOS O
PELIGROSOS.

X. Se reforma la Modalidad G.- Farmacia o botica o drogueria (con venta de medicamentos
controlados), y se adiciona la Modalidad H.- Drogueria o farmacia homeopatica (con preparacion de
medicamentos homeopéticos), al trdmite con la homoclave COFEPRIS-05-001 Solicitud de
expedicion de licencia sanitaria para establecimiento de insumos para la salud, para quedar de la

manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO , FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION

COFEPRIS-05-001-A,

a COFEPRIS-05-001-F
SOLICITUD DE EXPEDICION DE 10 DIAS HABILES
LICENCIA  SANITARIA  PARA CONDICTAMEN | ARTiCULOS 168, FRACCIONES | Y II, 204,
ESTABLECIMIENTO  DE  INSUMOS | AyTORIZACIONES, EMITIDO POR 257, 258 Y 373, DE LA LEY GENERAL DE
PARA LA SALUD. APLICA AFIRMATIVA TERCERO

COFEPRIS-05-001-G

CERTIFICADOS Y

SALUD, AS| COMO 113 Y 162, DEL

COFEPRIS-05-001-H

FICTA
AUTORIZADO Y
MODALIDAD G- FARMACIA © VISITAS REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
BOTICA.  (CON  VENTA  DE 60 DIAS HABILES SIN | SALUD:
MEDICAMENTOS CONTROLADOS). DICTAMEN
SOLICITUD DE EXPEDICION DE o
10 DIAS HABILES
LICENCIA  SANITARIA  PARA
CON DICTAMEN ’
ESTABLECIMIENTO  DE  INSUMOS ARTICULOS 198, FRACCIONES | Y I, 204,
EMITIDO POR
AUTORIZACIONES, 257, 258 Y 373, DE LA LEY GENERAL DE
PARA LA SALUD. APLICA AFIRMATIVA
TERCERO

MODALIDAD H.- DROGUERIA O

FARMACIA  HOMEOPATICA  (CON
PREPARACION DE MEDICAMENTOS

HOMEOPATICOS).

CERTIFICADOS Y
VISITAS

FICTA

AUTORIZADO Y

60 DIAS HABILES SIN

DICTAMEN

SALUD, ASi COMO 113 Y 162, DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA

SALUD.

XI.

Se reforma la Modalidad G.- Farmacia o botica o drogueria (con venta de medicamentos
controlados), y se adiciona la Modalidad H.- Drogueria o farmacia homeopatica (con preparacion de
medicamentos homeopaticos), al tramite con la homoclave COFEPRIS-05-002 Solicitud de
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modificacion a la licencia sanitaria de establecimiento de insumos para la salud, para quedar de la
siguiente manera:

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-05-002-A,

a COFEPRIS-05-002-F

COFEPRIS-05-002-G

SOLICITUD DE MODIFICACION A LA
LICENCIA SANITARIA DE
ESTABLECIMIENTO DE  INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD  G.- FARMACIA O

BOTICA. (CON VENTA DE

MEDICAMENTOS CONTROLADOS).

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y

VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

10 DIAS HABILES
CON DICTAMEN
EMITIDO POR
TERCERO
AUTORIZADO Y

60 DIAS HABILES SIN

DICTAMEN

ARTICULOS 120 Y 162, DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA

SALUD

COFEPRIS-05-002-H

SOLICITUD DE MODIFICACION A LA
LICENCIA SANITARIA DE
ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

MODALIDAD H.- DROGUERIA O

FARMACIA HOMEOPATICA  (CON

PREPARACION DE MEDICAMENTOS

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y

VISITAS

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

10 DIAS HABILES
CON DICTAMEN
EMITIDO POR
TERCERO
AUTORIZADO Y

60 DIAS HABILES SIN

DICTAMEN

ARTICULOS 120 Y 162, DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA

SALUD

HOMEOPATICOS).

XIl. Se adicionan los tramites con las homoclaves COFEPRIS-06-029 Solicitud de Registro de Quimicos
Técnicos Biocidas; COFEPRIS-06-030 Solicitud de Registro de Quimicos Formulados de Uso:
Biocidas; COFEPRIS-06-032 Solicitud de registro exclusivo de exportacion de quimicos técnicos de
uso: Biocidas; COFEPRIS-06-033 Solicitud de registro exclusivo de exportacion de quimicos
formulados de uso: biocidas; COFEPRIS-06-034 Solicitud de Registro de Plaguicida por Evaluacion
Conjunta con Varios Paises; COFEPRIS-05-089 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento
de Salud con Servicio de Extraccion, Andlisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos,
Tejidos y Células; COFEPRIS-05-090 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud
con Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células; COFEPRIS-05-091 Aviso de
Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicio de Banco de Organos, Tejidos No
Hematicos y Células; COFEPRIS-05-092 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Salud con Servicios de Sangre; COFEPRIS-05-093 Aviso de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Disposicion de Células Troncales; COFEPRIS-05-094 Aviso de
Responsable Sanitario del Establecimiento de Medicina Regenerativa, COFEPRIS-05-096 Aviso de
Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicio de
Extraccion, Andlisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células;
COFEPRIS-05-097 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Salud con Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células; COFEPRIS-05-098 Aviso de
Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicio de Banco
de Organos, Tejidos No Hematicos y Células; COFEPRIS-05-099 Aviso de Modificacién o Baja de
Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicios de Sangre; COFEPRIS-09-014
Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Disposicién
de Células Troncales; COFEPRIS-09-015 Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario
del Establecimiento de Medicina Regenerativa, COFEPRIS-09-016 Aviso de Actualizacion de Datos o
Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Extraccion, Analisis, Conservacion, Preparacion y
Suministro de Organos, Tejidos y Células; COFEPRIS-09-017 Aviso de Actualizacion de Datos o
Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células;
COFEPRIS-09-018 Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células; COFEPRIS-09-021 Aviso de
Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento de Salud de Medicina Regenerativa; COFEPRIS-
09-022 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicio de Extraccion,
Andlisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células; COFEPRIS-09-023
Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicio de Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células; COFEPRIS-09-024 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos
de Salud con Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células; COFEPRIS-09-027
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Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Medicina Regenerativa; COFEPRIS-09-028
Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud
con Servicio de Extraccion, Analisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y
Células; COFEPRIS-09-029 Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células; COFEPRIS-
09-030 Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células; y COFEPRIS-09-033
Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Medicina Regenerativa, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
9, FRACCIONES Il Y V, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE

REGISTROS, AUTORIZACIONES
SOLICITUD DE REGISTRO DE

120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-029 | QUIMICOS  TECNICOS DE  USO: PLAFEST NEGATIVA FICTA
HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
BIOCIDAS.
DE EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS [e]

PELIGROSOS.

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
9, FRACCIONES Il Y V, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE

REGISTROS, AUTORIZACIONES
SOLICITUD DE REGISTRO DE

120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-030 QUIMICOS FORMULADOS DE USO: PLAFEST NEGATIVA FICTA
HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
BIOCIDAS.
DE EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS o

PELIGROSOS.

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
14, 15 FRACCIONES Il Y IIl, DEL
REGLAMENTO EN MATERIA DE

REGISTROS, AUTORIZACIONES
SOLICITUD DE REGISTRO EXCLUSIVO

APLICA NEGATIVA 120 DIAS DE IMPORTACION Y
COFEPRIS-06-032 DE EXPORTACION DE QUIMICOS PLAFEST
FICTA. HABILES EXPORTACION Y CERTIFICADOS
TECNICOS DE USO: BIOCIDAS.
DE EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES

VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS [e]

PELIGROSOS.

SOLICITUD DE REGISTRO EXCLUSIVO ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
APLICA NEGATIVA 120 DIAS "
COFEPRIS-06-033 | DE EXPORTACION DE QUIMICOS PLAFEST GENERAL DE SALUD, ASI COMO
FICTA. HABILES
FORMULADOS DE USO: BIOCIDAS 14, 15 FRACCIONES Il Y lll, DEL

REGLAMENTO EN MATERIA DE
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REGISTROS, AUTORIZACIONES
DE IMPORTACION Y
EXPORTACION Y CERTIFICADOS
DE EXPORTACION DE
PLAGUICIDAS, NUTRIENTES
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y
MATERIALES TOXICOS o

PELIGROSOS.

COFEPRIS-06-034

SOLICITUD DE REGISTRO DE

PLAGUICIDAS POR EVALUACION

CONJUNTA CON VARIOS PAISES.

PLAFEST

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES

ARTICULOS 17, DE LA LEY
FEDERAL DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO; 2, FRACCION
LXI Y 9 DEL REGLAMENTO EN
MATERIA DE  REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y EXPORTACION
Y CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES ~ VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y  MATERIALES

TOXICOS O PELIGROSOS.

COFEPRIS-05-089

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO
DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
CON SERVICIO DE EXTRACCION,
ANALISIS, CONSERVACION,
PREPARACION Y SUMINISTRO DE

ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

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

MEDICA.

COFEPRIS-05-090

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO
DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
CON SERVICIO DE TRASPLANTES DE

ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

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

MEDICA.

COFEPRIS-05-091

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO
DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
CON SERVICIO DE BANCO DE
ORGANOS, TEJIDOS NO HEMATICOS Y

CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

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

MEDICA.

COFEPRIS-05-092

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO
DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

CON SERVICIOS DE SANGRE.

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

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

MEDICA.

COFEPRIS-05-093

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO
DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
CON DISPOSICION DE CELULAS

TRONCALES.

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

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

MEDICA.
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ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
LEY GENERAL DE SALUD, ASi
AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO COMO 18, DEL REGLAMENTO DE
COFEPRIS-05-094 | DEL ESTABLECIMIENTO DE MEDICINA SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO LA LEY GENERAL DE SALUD EN
REGENERATIVA. MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS ~ DE  ATENCION
MEDICA.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL
ESTABLECIMIENTO DE SALUD CON i
i i ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-05-096 | SERVICIO DE EXTRACCION, ANALISIS, SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
i ) LEY GENERAL DE SALUD.
CONSERVACION, PREPARACION Y
SUMINISTRO DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL 3
ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-05-097 | ESTABLECIMIENTO DE SALUD CON SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
LEY GENERAL DE SALUD.
SERVICIO DE TRASPLANTES DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL i
ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-05-098 | ESTABLECIMIENTO DE SALUD CON SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
} LEY GENERAL DE SALUD.
SERVICIO DE BANCO DE ORGANOS,
TEJIDOS NO HEMATICOS Y CELULAS.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-05-099 SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
ESTABLECIMIENTO DE SALUD CON LEY GENERAL DE SALUD.
SERVICIOS DE SANGRE.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL i
ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-09-014 | ESTABLECIMIENTO DE SALUD CON SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
) ] LEY GENERAL DE SALUD.
DISPOSICION DE CELULAS
TRONCALES.
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DEL
RESPONSABLE ~ SANITARIO  DEL ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-09-015 SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
ESTABLECIMIENTO DE  MEDICINA LEY GENERAL DE SALUD.
REGENERATIVA.
AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE
SALUD CON SERVICIO DE
) i ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-09-016 | EXTRACCION, ANALISIS, SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
i . LEY GENERAL DE SALUD.
CONSERVACION, PREPARACION Y
SUMINISTRO DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS.
AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE i
ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-09-017 | SALUD CON SERVICIO DE SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
i LEY GENERAL DE SALUD.
TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS
Y CELULAS.
AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE
ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-09-018 | SALUD CON SERVICIO DE BANCO DE SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
LEY GENERAL DE SALUD.
ORGANOS, TEJIDOS NO HEMATICOS Y
CELULAS.
AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
COFEPRIS-09-021 SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE
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SALUD DE MEDICINA REGENERATIVA.

LEY GENERAL DE SALUD.

COFEPRIS-09-022

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
CON SERVICIO DE EXTRACCION,
ANALISIS, CONSERVACION,
PREPARACION Y SUMINISTRO DE

ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
90, FRACCION I, Y 121, DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-023

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
CON SERVICIO DE TRASPLANTES DE

ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
90, FRACCION I, Y 121, DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-024

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
CON SERVICIO DE BANCO DE
ORGANOS, TEJIDOS NO HEMATICOS Y

CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
90, FRACCION 1I, Y 121, DEL
REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-027

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE

MEDICINA REGENERATIVA.

SERVICIOS DE SALUD

SERVICIOS DE

SALUD

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315 DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD; 90
FRACCION I Y IIl, ASi COMO 121,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-028

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD CON SERVICIO DE
EXTRACCION, ANALISIS,
CONSERVACION, PREPARACION Y
SUMINISTRO DE ORGANOS, TEJIDOS Y

CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y ARTICULO
17 DE LA LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO

COFEPRIS-09-029

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA  LICENCIA
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD CON SERVICIO DE
TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS

Y CELULAS.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y ARTICULO
17 DE LA LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

COFEPRIS-09-030

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD CON SERVICIO DE BANCO

DE ORGANOS, TEJIDOS NO

SERVICIOS DE SALUD

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y ARTICULO
17 DE LA LEY FEDERAL DE

PROCEDIMIENTO
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HEMATICOS Y CELULAS.

ADMINISTRATIVO

COFEPRIS-09-033

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS

DE MEDICINA REGENERATIVA

SERVICIOS DE SALUD

APLICA NEGATIVA

FICTA

TRES MESES

ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD Y ARTICULO
17 DE LA LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO

ADMINISTRATIVO

XIll. Se adiciona el tramite con la homoclave COFEPRIS-06-031 Solicitud de Prérroga para el registro de
Plaguicidas o Nutrientes Vegetales, para quedar de la manera siguiente:

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-06-031-A

SOLICITUD DE PRORROGA PARA EL
REGISTRO DE PLAGUICIDAS O

NUTRIENTES VEGETALES.

MODALIDAD A.- PLAGUICIDAS

PLAFEST

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

32 DIAS

HABILES

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
23 BIS 3, FRACCIONES II, Il Y IV,
DEL REGLAMENTO EN MATERIA
DE REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y EXPORTACION Y
CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES ~ VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y  MATERIALES

TOXICOS O PELIGROSOS.

COFEPRIS-06-031-B

SOLICITUD DE PRORROGA PARA EL
REGISTRO DE PLAGUICIDAS O

NUTRIENTES VEGETALES.

MODALIDAD B.- NUTRIENTES

VEGETALES.

PLAFEST

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

32 DIAS

HABILES

ARTICULOS 204 Y 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
23 BIS 3, FRACCIONES II, Il Y IV,
DEL REGLAMENTO EN MATERIA
DE REGISTROS,
AUTORIZACIONES DE
IMPORTACION Y EXPORTACION Y
CERTIFICADOS DE
EXPORTACION DE PLAGUICIDAS,
NUTRIENTES ~ VEGETALES Y
SUSTANCIAS Y  MATERIALES

TOXICOS O PELIGROSOS.

XIV. Se adicionan los trdmites con las homoclaves COFEPRIS-09-019 Aviso de Actualizacion de Datos o
Baja del Establecimiento de Salud con Servicios de Sangre; y COFEPRIS-09-020 Aviso de
Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Disposicién de Células Troncales,

para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA | TIEMPO DE , ‘
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
0 NEGATIVA FICTA ATENCION
AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-09-019-A SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
SALUD CON SERVICIOS DE SANGRE. LEY GENERAL DE SALUD.
MODALIDAD A.- BANCO DE SANGRE
AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE
ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-09-019-B | SALUD CON SERVICIOS DE SANGRE. SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
LEY GENERAL DE SALUD.
MODALIDAD B~ CENTRO  DE
PROCESAMIENTO DE SANGRE
) ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA
COFEPRIS-00-019-C | AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS SERVICIOS DE SALUD NO APLICA INMEDIATO
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE LEY GENERAL DE SALUD.
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA

O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

SALUD CON SERVICIOS DE SANGRE.

MODALIDAD C.- CENTRO DE COLECTA.

COFEPRIS-09-019-D

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE

SALUD CON SERVICIOS DE SANGRE.

MODALIDAD D.- CENTRO DE

DISTRIBUCION DE SANGRE Y

COMPONENTES SANGUINEOS

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA

LEY GENERAL DE SALUD.

COFEPRIS-09-019-E

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE

SALUD CON SERVICIOS DE SANGRE.

MODALIDAD E.- SERVICIO DE

TRANSFUSION HOSPITALARIO

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA

LEY GENERAL DE SALUD.

COFEPRIS-09-019-F

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE

SALUD CON SERVICIOS DE SANGRE.

MODALIDAD F.- CENTRO DE

CALIFICACION BIOLOGICA

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA

LEY GENERAL DE SALUD.

COFEPRIS-09-020-A

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE
SALUD CON DISPOSICION DE CELULAS
TRONCALES.

MODALIDAD A.- CENTRO DE COLECTA

DE CELULAS TRONCALES.

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA

LEY GENERAL DE SALUD.

COFEPRIS-09-020-B

AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS
O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE
SALUD CON DISPOSICION DE CELULAS
TRONCALES.

MODALIDAD B.- BANCO DE CELULAS

TRONCALES.

SERVICIOS DE SALUD

NO APLICA

INMEDIATO

ARTICULOS 47 Y 200 BIS DE LA

LEY GENERAL DE SALUD.

XV. Se adicionan los tramites con las homoclaves COFEPRIS-09-025 Solicitud de licencia sanitaria para
establecimientos de salud con servicios de sangre; y COFEPRIS-09-026 Solicitud de licencia
sanitaria para establecimientos de salud con disposicion de células troncales, para quedar de la

manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE ) )
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD, 90,
FRACCION 11 Y Ill, ASi COMO 121,
SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD APLICA 45 DIAS
COFEPRIS-09-025-A SERVICIOS DE SALUD i GENERAL DE SALUD EN MATERIA
CON SERVICIOS DE SANGRE. AFIRMATIVA FICTA HABILES
DE CONTROL SANITARIO DE LA
MODALIDAD A.- BANCO DE SANGRE. ) )
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE
SERES HUMANOS.
ARTICULOS 315, DE LA LEY
SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA GENERAL DE  SALUD, 90,
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD FRACCION 11 Y Ill, ASi COMO 121,
APLICA 45 DIAS
COFEPRIS-09-025-B | CON SERVICIOS DE SANGRE. SERVICIOS DE SALUD i DEL REGLAMENTO DE LA LEY
AFIRMATIVA FICTA HABILES
MODALIDAD  B.- CENTRO  DE GENERAL DE SALUD EN MATERIA
PROCESAMIENTO DE SANGRE. DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
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HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA FICTA
O NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE

ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-025-C

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

CON SERVICIOS DE SANGRE.

MODALIDAD C.- CENTRO DE COLECTA.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD, 90,
FRACCION 11 Y Ill, AS| COMO 121,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-025-D

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
CON SERVICIOS DE SANGRE.

MODALIDAD D.- CENTRO DE

DISTRIBUCION DE SANGRE Y

COMPONENTES SANGUINEOS.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD, 90,
FRACCION 11 Y Ill, ASi COMO 121,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-025-E

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

CON SERVICIOS DE SANGRE.
MODALIDAD E.- SERVICIO DE

TRANSFUSION HOSPITALARIO.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD, 90,
FRACCION I1 Y Ill, AS| COMO 121,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-025-F

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

CON SERVICIOS DE SANGRE.
MODALIDAD F.- CENTRO DE

CALIFICACION BIOLOGICA.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD, 90,
FRACCION 11 Y Ill, ASi COMO 121,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-026-A

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
CON DISPOSICION DE CELULAS

TRONCALES.

MODALIDAD A.- CENTRO DE COLECTA

DE CELULAS TRONCALES.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD, 90,
FRACCION 11 Y Ill, AS| COMO 121,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJIDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.

COFEPRIS-09-026-B

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA
PARA ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
CON DISPOSICION DE CELULAS
TRONCALES.

MODALIDAD B.- BANCO DE CELULAS

TRONCALES.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA

AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS

HABILES

ARTICULOS 315, DE LA LEY
GENERAL DE  SALUD, 90,
FRACCION 11 Y Ill, AS| COMO 121,
DEL REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE  ORGANOS,
TEJDOS Y CADAVERES DE

SERES HUMANOS.
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XVI. Se adicionan los tramites con las homoclaves COFEPRIS-09-031 Solicitud de modificacién a las
condiciones de la licencia sanitaria para establecimientos de salud con servicios de sangre; y
COFEPRIS-09-032 Solicitud de modificacion a las condiciones de la licencia sanitaria para
establecimientos de salud con disposicion de células troncales, para quedar de la manera siguiente:

AFIRMATIVA FICTA TIEMPO DE
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO i FUNDAMENTACION JURIDICA
O NEGATIVA FICTA ATENCION
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
CONDICIONES DE LA  LICENCIA
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-031-A SERVICIOS DE SALUD TRESMESES | 17 DE LA LEY FEDERAL DE
DE SALUD CON SERVICIOS DE FICTA
PROCEDIMIENTO
SANGRE.
ADMINISTRATIVO.
MODALIDAD A.- BANCO DE SANGRE.
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA  LICENCIA ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS GENERAL DE SALUD, ASi COMO
APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-031-B | DE  SALUD CON SERVICIOS DE SERVICIOS DE SALUD TRES MESES 17 DE LA LEY FEDERAL DE
FICTA
SANGRE. PROCEDIMIENTO
MODALIDAD B.-  CENTRO DE ADMINISTRATIVO.
PROCESAMIENTO DE SANGRE.
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
CONDICIONES DE LA  LICENCIA )
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-031-C SERVICIOS DE SALUD TRESMESES | 17 DE LA LEY FEDERAL DE
DE SALUD CON SERVICIOS DE FICTA
PROCEDIMIENTO
SANGRE.
ADMINISTRATIVO.
MODALIDAD C.- CENTRO DE COLECTA.
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA i
ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS )
GENERAL DE SALUD, ASi COMO
DE SALUD CON SERVICIOS DE APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-031-D SERVICIOS DE SALUD TRESMESES | 17 DE LA LEY FEDERAL DE
SANGRE. FICTA
PROCEDIMIENTO
MODALIDAD  D.- CENTRO  DE
. ADMINISTRATIVO.
DISTRIBUCION DE  SANGRE Y
COMPONENTES SANGUINEOS.
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA  LICENCIA ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS GENERAL DE SALUD, ASi COMO
APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-031-E | DE SALUD CON SERVICIOS DE SERVICIOS DE SALUD TRESMESES | 17 DE LA LEY FEDERAL DE
FICTA
SANGRE. PROCEDIMIENTO
MODALIDAD  E.- SERVICIO DE ADMINISTRATIVO.
TRANSFUSION HOSPITALARIO.
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA  LICENCIA ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS GENERAL DE SALUD, ASi COMO
APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-031-F | DE SALUD CON SERVICIOS DE SERVICIOS DE SALUD TRESMESES | 17 DE LA LEY FEDERAL DE
FICTA
SANGRE. PROCEDIMIENTO
MODALIDAD  F.- CENTRO  DE ADMINISTRATIVO.
CALIFICACION BIOLOGICA.
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA  LICENCIA ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS GENERAL DE SALUD, ASi COMO
. APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-032-A | DE SALUD CON DISPOSICION DE SERVICIOS DE SALUD TRESMESES | 17 DE LA LEY FEDERAL DE
FICTA
CELULAS TRONCALES. PROCEDIMIENTO
MODALIDAD A.- CENTRO DE COLECTA ADMINISTRATIVO.
DE CELULAS TRONCALES.
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA  LICENCIA ARTICULOS 202 Y 368 DE LA LEY
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS GENERAL DE SALUD, ASi COMO
) APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-09-032-B | DE SALUD CON DISPOSICION DE SERVICIOS DE SALUD TRESMESES | 17 DE LA LEY FEDERAL DE
. FICTA
CELULAS TRONCALES. PROCEDIMIENTO
MODALIDAD B.- BANCO DE CELULAS ADMINISTRATIVO.
TRONCALES.
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XVII. Se derogan los tramites COFEPRIS-05-077 Aviso de Modificacién o Baja de Responsable Sanitario
del Establecimiento de Insumos para la Salud; COFEPRIS-05-078 Aviso de Modificacion o Baja de
Responsable Sanitario del Establecimiento de Servicios de Salud, y COFEPRIS-05-079 Aviso de
Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud Ambiental; COFEPRIS-
01-021-1 Permiso de Importacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales
Toxicos o Peligrosos. Modalidad .- Plaguicidas de uso Agricola o Pecuario, solicitados por
Asociaciones de Agricultores o Ganaderas Inscritas ante SAGARPA

ARTICULO SEGUNDO. Se reforma 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
Comisioén Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28
de enero de 2011, respecto de la descripcion de las claves SCIAN numeros 311412, 311423, 322110,
322122, 325120, 325411, 325610, 431199, 434311, 434312, 434313, 434314, 434319, 435313, 461213,
464113, 464122, 467111, 562111, 621115, 621116, 722511, 722512, 722513, 722514, 722515, 722516,
722517, 722518, 722519, 325411, 64122, 311412, 311423, 325610, 461213, 322110, 434311, 434312,
434313, 434314 y 434319, para quedar de la manera siguiente:
Secretaria de Salud

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Anexo |: Actividades sujetas a presentacidon de Aviso de Funcionamiento

0 gue requieren Licencia Sanitaria

AVISO DE FUNCIONAMIENTO

CLAVE ) REQUIERE
—_ DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD AREA ENTIDADES LICENCIA
COFEPRIS
FEDERATIVAS
311412 Congelacion de guisos y otros alimentos preparados Productos y Servicios X X

Conservacion de guisos y otros alimentos preparados por procesos
311423 Productos y Servicios X X
distintos a la congelacion

Fabricacion de pulpa (Solo fabricacion de madera y materiales
322110 Salud Ambiental X X
reciclados de papel, cartén y textiles)

Fabricacién de papel a partir de pulpa (pulpa de madera y de
322122 Salud Ambiental X X
materiales reciclados)

Fabricacion de gases industriales Salud Ambiental X X
325120

Fabricacion de gases industriales (sélo gases medicinales) Insumos para la Salud X

Fabricacion de materias primas para la industria farmacéutica
325411 Insumos para la Salud X
(Incluye farmoquimicos)

Fabricacion de jabones, limpiadores y dentifricos Productos y Servicios X X

325610 Fabricacién de jabones, limpiadores y dentifricos (Sélo para
Insumos para la Salud X X

Dentifricos)

Comercio al por mayor de otros alimentos (Incluye suplementos
431199 Productos y Servicios X X

alimenticios)
434311 Comercio al por mayor de desechos metalicos Salud Ambiental X X
434312 Comercio al por mayor de desechos de papel y de cartén Salud Ambiental X X
434313 Comercio al por mayor de desechos de vidrio Salud Ambiental X X
434314 Comercio al por mayor de desechos de plastico Salud Ambiental X X
434319 Comercio al por mayor de otros materiales de desecho Salud Ambiental X X

Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico
435313 Insumos para la Salud X X
y de laboratorio (Excepto muebles)

461213 Comercio al por menor de bebidas no alcohdlicas y hielo Productos y Servicios X
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AVISO DE FUNCIONAMIENTO

CLAVE . ) REQUIERE
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD AREA
SCIAN ENIIDERES LICENCIA
COFEPRIS
FEDERATIVAS
Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopéticos y de complementos alimenticios (Incluye farmacia Productos y Servicios X
homeopética, excepto alimentos)
Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopéticos y de complementos alimenticios (incluye farmacias
Insumos para la Salud X
464113 homeopéticas sin preparacion de especialidades
farmacéuticas)(excepto alimentos y complementos alimenticios)
Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopéticos y de complementos alimenticios (incluye farmacias
Insumos para la Salud X
homeopéticas con preparacion de especialidades
farmacéuticas)(excepto alimentos y complementos alimenticios)
Comercio al por menor de articulos ortopédicos (Incluye aparatos
464122 Insumos para la Salud X
auditivos)
Comercio al por menor en ferreterias y tlapalerias (Sélo para venta
467111 Salud Ambiental X
de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas)
Manejo de residuos peligrosos y servicios de remediacién a zonas
562111 dafadas por materiales o residuos peligrosos (solo manejo y Salud Ambiental X X
tratamiento de desechos hospitalarios)
621115 Clinicas de consultorios médicos del sector privado Servicios de Salud X X
621116 Clinicas de consultorios médicos del sector publico Servicios de Salud X X
Restaurantes con servicio de preparacion de alimentos a la carta o
722511 de comida corrida (incluye restaurantes en hoteles, moteles y Productos y Servicios X
similares).
Restaurantes con servicio de preparacién de pescados y mariscos
722512 Productos y Servicios X
(incluye restaurantes en hoteles, moteles y similares).
Restaurantes con servicio de preparacion de antojitos (incluye
722513 Productos y Servicios X
restaurantes en hoteles, moteles y similares).
Restaurantes con servicio de preparacion de tacos y tortas (incluye
722514 Productos y Servicios X
restaurantes en hoteles, moteles y similares).
Cafeterfas, fuentes de sodas, neverias, refresquerias y similares
722515 Productos y Servicios X
(incluye restaurantes en hoteles, moteles y similares).
722516 Restaurantes de autoservicios Productos y Servicios X
Restaurantes con servicio de preparacion de pizzas,
722517 Productos y Servicios X
hamburguesas, hot dogs y pollos rostizados para llevar
722518 Restaurantes para preparar otro tipo de alimentos para llevar Productos y Servicios X
722519 Servicio de preparacion de otros alimentos para consumo inmediato Productos y Servicios X
Fabricacion de materias primas para la industria farmacéutica
325411 Insumos para la Salud X
(Incluye farmoquimicos)
464122 Comercio al por menor de articulos ortopédicos Insumos para la Salud X
311412 Congelacion de guisos y otros alimentos preparados Productos y Servicios X X
Conservacion de guisos y otros alimentos preparados por procesos
311423 Productos y Servicios X X
distintos a la congelacion
325610 Fabricacion de jabones, limpiadores y dentifricos Productos y Servicios X X
461213 Comercio al por menor de bebidas no alcohdlicas y hielo Productos y Servicios X
Fabricacion de pulpa (Sélo fabricacion de madera y materiales
322110 Salud Ambiental X X
reciclados de papel, carton y textiles)
434311 Comercio al por mayor de desechos metalicos Salud Ambiental X X
434312 Comercio al por mayor de desechos de papel y de cartén Salud Ambiental X X
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434313 Comercio al por mayor de desechos de vidrio Salud Ambiental X X
434314 Comercio al por mayor de desechos de plastico Salud Ambiental X X
434319 Comercio al por mayor de otros materiales de desecho Salud Ambiental X X

ARTICULO TERCERO. Se reforma 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 Comisién Federal de
Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2011, en términos del
Anexo Unico del presente Acuerdo.

TRANSITORIO

UNICO.- El presente Acuerdo entrar& en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

Ciudad de México, a los quince dias del mes de noviembre de dos mil dieciséis.- El Secretario de Salud,
José Ramén Narro Robles.- Rabrica.

Anexo Unico
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ANEXO Il

gob mx
Comisién Federal para la Protecckin contra Riesgos Sanitarios
Formatos, instructivos de llenado y
guias de documentacion anexa
Me. Mombre dal Formato Instructive de llenade | Guias de requisitos
1 Autorizaciones, Cerificados y Visitas X X
2 Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitano y X x
) de Modificacién o Baja
3 ANIEOS X X
4 Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos X x
5. Otros Tramibes X X
i FLAFEST X ®
T Servicios de Salud X X
8. Tramites Relacionados con Productos del Tabaco X X
49 Solicitud de Registro de Comité X X
10 Solcitud de Parmiso Sanitano de Construccibn ®
19 Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de *
' Medicameantos
12, Denuncia Sanitana {Accién Popular) X
13 Publcidad X X

Contacta:
g - Cot :} Calle Oklahoma Mo, 14, colomna Mapolss,
MEXICO TINER Soleprns == sgacidn Benita Judrer, Ciudad de México
e 5 'E:E'T;r:. CP OI8L0

QL-800-033-5050
contacto@cofiepris. gobmx
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-01
Nimaero de RLUIFA

Uso exclusno de la COFEPRIS
Mumero de ingresce

Antes de llonae eate formats lea cuidadoaamsents ol Inetructiva, la guis v of Intads die documantos anoxos

Lienar oon betra de maolde lagble o mAGLING O COMPULRIONS

El feimite fd Savh villids & prederss Mehsoing o snmencbdufdd & L Slomats

1. Homaclave, nombre y medalidad del trimete

Homoclave Nombre
Modialidsd

2. Datos del propistanc

Persona fiscs
RFC
CLIRP CpDR |
Nombreds)
Prrnar apallidos
Segunda apellito:
Lada
Tabédong
E xlensitn
Cormed electrdnico

Persona maral
RFC
Denominacion o razdn social

Represantants lagal o apoderado que solicita &l tramite
RFC
CLURP iopooan
Momibrais)
Primar apsiido
Sagundo apelido
Lada
Tusbisfong
Exfensitn
Correo slecirdnico

Domicilic fiscal del propietana

Codego postal
Tipo y nombre de vialidad

Pt speimps Avereds, Doukevaid, Calle, GMTEET, CRTINS, Piviedl, Wfiaderia Snlte oo )
Momers exterion Mirmers inbericr

Tipo y nomibe di |a cHoma & seentaments humano

[ Tegeie e drieiinLirvmersles Prurmdncs e gty Cdwbiatand isbesdda fascho Nasdanaiments
e oirgA |

Localidad

Municipio 0 alcaldia

Enlidad Federaliva

Enire vialidad o v nombee)

Y viglidad (spo v nombm
Viahdad postenion o v nombre
Lada

Telélano

Extensidn

“Da conformidad con fos arficulos 4 y 85-M, fraccidn V de la Ley Fedaeral de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicifar
trirmites y servicios deberdn pubiicarse en o Diario Oficial de la Federacion (DOF)™

MEXICO coMER  Cpfepris (33>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles:
Dalegacsin Benito Judrez, Ciudad de México
C.P. 02810

Taléfons 01-800-033-5050
contactoficodepris. gob, mx

Fagina 1 de 11
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3. Datos del establecimiento

RFC: Denarmifacin o razan sodial
Indigue & clave y descripeién del giro que cormesponda al establecimients de acuerdo al Sisterna de Clasificacién Industnal de Amérca del More;
Clave SCIAN Descripeion del SCIAN

Mumero de licenoa sanitana o indigue si presentd avso de funcionamiento;

Mata: 5i el espacio es mesuficiente para las claves SCIAN adicions los renglonas necesanos

Responsable sanitario Sédle para el alta de licencia sanitana
RFC: Haorario de operaciones
CURF ispcinaly il Bl Ml Ml I I de 1< B B Wi A
Nomire]s) N R it b a et b
Primer apellido: Fecha de inicie de operaciones
oo R BSAE,

Segundo apsllida:

Damicilio dal astablecimianto

Cihdigo postal: Localidad:
Tipa ¥ nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

(Por sempla: Avenda, oulevard, calle, canetera, camno, prevada, teraceria snire otros. ) Enire viabdad Mpe ¥ namBre)
NOmero exterion NUMEre lerior Y vialidad fliso y nombre)
Tipo v nombre de la codonia o asentamiento humano: Vialidad posterior rpo y nomie)
Lada;
Telélono:
L-"E i::fﬂl!m!l'lﬂ'”.ﬂ'ﬂﬂt pOr SEmp ko Condaminio, hanenda, mncho, oo namenis E3'.1¢|'|$|Ll|n:
Reprezentanteds) legales) v personals) sutanzada(s)
Representants legal Parsona awtorizada
CURP (opeionaly; CURF opcienan
Mombra(s) Mombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apallida: Segundo apellida:
Lada Lada:
Telelann Telélona
Extensidn Extension:
Corred elecirdnico Carres elecironicn

Mota: Reproducsr al apartacs ®8 Reprasaniantals) legal(es) yio persones) autonzadals), tardas veces s8a NECasans

Contacto:

B ; Calle O%lahoma Mo, 14, colonia Napoles;
MEXICO | : L el *MER Cofepris[55> Delegacian Benito Judrez, Ciudad de México,
e | Y - e C.P. 03810

Teléfono 01-300-033-5050
contactofcofepris, gob. mix

Pagina 2 de 11
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Representants hegal Persana autonzada
CURP |cponnal) CURP jopesnal)
Mombre(s) Mombre(s )
Primar apallicdo; Primar apallida;
Segundo apellido: Segundo apellido:
Lacda: Lads
Taléfono: Teléfono
Extensidn Extansion:
Correo elecindnico Corren elecindnico:
Reprasentants kegal Persona autorizada
CURP |cpoonal). CURP {opocnal}.
Mormbre(s) Mombre(s)
Primer apellido: Primer apellida:
Segundo apellido: Segundo apellido:
Lada: Lada
Teléfong: Teléfono
Extansidn: Extansion:
Cormreo electrdnico Comen elecindnico:

Nota: Reproducr & apartado de Represenlanie]s) legalies) y personals) aulorzadads), lanas veces sea necesario.

4. Modificacién ywo pramoga

Seleccions una opoion Modificacicn Prarroga Mmeno de decumento:;

Dica ! condicidn autarizada Debe decir / condicign solicitada

5. Dafos del producto

Producta Producio
1) Mombee de la clasificacicn del producto o servicio: 1) Mombre de la clasificacsan del producto o servicio:
2} Especlicar Z) Especilicar
3} Denominacion especifica del producio: 3 Denominacidn espeacifica del producto
4} Mombee (marca comercial) o denominacién distintiva: 4) Mombre (marca comercial) o denominacidn distintiva

Contacto:
; B Calle Cklahoma Mo. 14, colonia Mapoles;
MEXICO |/ . eoTMER Cpfepris[3>> Delegacin Bervto Judrez, Cudad de Méxio,
R o s arpuasins T P L

Teléfona 01-B00-033-5050
contactofboafepris. gob mx

Pagina 3 de 11
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8) Dencminacidn Coamin Internacional (DG o gendrica o nomione
cientifico o identificador dnico de |8 OCDE:

&) Fommna farmacéutica o forma fisica
7) Tipo de producto:

B} Fraccion arancelaria

9) Cantidad de loles

10) Unidad de medida

11) Cantidad o wolumen fotal:

12) Mimere de piezas a fabricar:

13) Kilogramos o gramos por [ole;
14) Mumers de permiso sanitaric de im pontaciin o exponacion o clave
alfanimerica:

15) Mumere de regsiro sanlaro
16) Mumere de acta;

17) Presentaciin:

18) Uso especifico o procesa; w0 (0 | M [ (s (o om0 ow |»

19) Clave dal{de los) lotels):
207 Indicacionss de usa
21) Concenfracibn:

22) Indicaciones terapéuticas:

23) Fecha de fabncacidn

oo [T AR

24) Facha de caducidad: o w .

25) Temperatura de almacenamianto!
26) Temperatura de Iranspore

27 Medio de fransporte o aduana de entrads;

28) ldentificacidn de contenedares:
2493 Envase primaric:
30) Envase secundario

31) Tipo de embalage y ndmero e unidades de embalaje;

32) Mdmere de partida;

MEXICO

co"MER  Cpfepris[33>

) LS g P W B

5} Denominacsan Comin Intermacional (DC1) o genérica o nambre
cientifico o identficador dnico de la OCDE:

B) Forma farmacéutica o farma flsica;
7} Tipo de producha:

8) Fraccion arancelana:

9) Cantidad de loles!

10) Unidad de medida;

11) Cantidad o volumen total:

12) NOmera de piezas a fabricar

13) Kilogramas o gramos por kb,
14) NOmero de pemmiso sanitano ce imporacon o expontacdan o clave
affanimerica:

15) Mdmera de registro sanitario;
16) Mdmerno de acta;

17 Presentacion:

1 L] a [ T n k] 10
18) Uso especifico o proceso Mo[1z |3 | i3 (e (o7 jm (m | om
Fal - I - B
19) Clave ded{de los) lotals):
200 Inclicaciones de uso
21) Concentracidn:
22) Indicaciones terapéuticas:
23] Fecha de fabricacidn;
] A Fuhas
24) Fecha de caducidad: e anan

25) Temperatura de almacenamisnta
26) Temperatura de ransporle;
271 Medio de transporte o aduana de entrads;

28) Identificacidn de contensdores;
29) Envase primana:
30) Envise secundario

31) Tipo d= embalaje y ndmero de unidades de embalaje;

32) Mimero de partida:

Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
Dielegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03310

Telétono 01-800-033-5050
contactof@cofepris, gok.mx

Pagina 4 de 11
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33) Clave del cuadro béaico o catdlogo del sector salud (CBSS);

34} Presentacion destinada a:

Exportacian Gandrico Sactor Salud Vanta
35} Fabricacidn del producto;
Maconal Exlranjerc

36) Unidad de medida de aplicacidn de la TIGIE (UMT);

37} Cantidad de unidad de medida de aplicacidn de la TIGIE

38) Tipo de orgamismo genéticamente modificado (OGM) adéo un
producta por solicitud

38) Nomero de programa IMMEX (sblo para empresas que estén
dentro del programa para la indusina manufacturera, magquitadora
y de senvicios de exportacion):

33) Clave del cuadro bésico o catdlogo del sector aalud (CBSS)

34 Presentacidn destinada a

Exportacion Gandrico Sector Salud Vania
35) Fabricacion del producto
Macional Extranjero

36) Unidad de medida de aplicacidn de la TIGIE (UMT);

A7) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tipo de ceganismo genébcamente modificado (2GM) sdlo un
procducio por sobeitud

39} Momera de programa IMMEX (sdlo para empresas gue eslén
dentro del programa para la industria manufachurera, maguiladora
y de servicios de exportacian):

hota: Reproducir dalos del producio, tantas veces como sea necesario canforme a lo establecido en cada tipe de amile

6, Informacidn para cerificados

Lisa del cerificado (para exponacian, regesing, promega vy olras)

Especificar caracterfsticas

Pais desting

T. Informacion para protocobo de invesfigacan

Marca el tipo de protocolo a realizar. MNugvo
Titulo del protocala:

Wia de administracian (medicamentos o dispositvos médicos)

Mambre del investigador principal

Mambre(s) de la(s) nstlucionies) donda se realizard |a imvestigacion:

e ]

MEXICO | (4, pgfMER Cofepris[3>

Meodificacién o enmisnda

Contacto:

Calle Cklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Bemto Judrez Cuudad de Meéxico,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contactogfoofepris. gob. mx

Pagina 5 da 11
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8. Informacion para registre sanitario de insumos para la salud

8.4, Para producta maquilado

Persanad fisca Datos del respansable sanitaro
RFC:al: RFC
CURP {opdonal) CURP {opdonal]:
Mombrais) MNombea(s):
Brimer apallido; Prmer apellida;
Sequndo apallicda: Segundo apelido:
[a) Selo cuando of estableoimients sea nacional Lada-
Persona moral Taléfona
RFC -t Extensién;
Denominacidn o razdn social: Carreo elactronico:

(a} Stk cuando el establecimienta sea naclanal

Efapa del proceso de fabricacién:

Murmers de lieenca sanitara o avise de luncanamiento

Domicilic para al preducto maquilado

Cadiga postal Localidad
Tipo ¥ nombee de vialidad Municipio o alcaldia
Entidad Federativa
{Par ejempin: Ayverida, bouksand, cale, cormetera, caming, privada. ferraceria enine obros. ) Entre vialidad npo y nombre)
MNimera exterior Mimera interior ¥ wialidad itpo v nomeee )
T Py nombee de la caloma o azentamienta humana Vialidad pﬁ‘*‘l&rll’hl {lipa ¥ nimbire ]

{Tipo d= asentaments: humano por egempio; Condomno, hacenda, rancho, fracoonamiento
el Glios. )

8.B. Datos dal fabricante en &l exiranjero para productos de importacion o nacionales

Persana flsica Persona maoral
RFC Zu:: RFC :.u:
CURP (opcional); Denomnacidn o razon socal
Mombres);
Primer apallido:

Segundo apelbdo

(&) Sdlo cuando 2l establecimienio sea nacional.

Contacto;

B B Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapodes;
MEXICO *MER Cofepris[Z Delegacién Bende Judrez, Cludad de México,
i = COI=Z C.P. 03810
- : " o s i =T : l

—- Taléfono 01-B00-033-5050

conlactof@oalepris. god.mx
Pagina & de 11
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Damicilio dal fabricants en el exdranjero para productos de importacson o nacionales

Cadigo postal Localidad
Tipo ¥ nombre de vialidad Municipio o akaldia
Entidad Federativa:
Par sjprmple: Avenide, boussand, cale, canelera. camirg, priada, leracerls soire ol Entre vialidad {tisa y nembna)
Niamero exteriar; Namere interior: ¥ vialidad ripe v nombeay
Tipo ¥ nombre de la colonia o asentamiento humano: Wialidad postenior jtipo y nombre)

(Tipn che peariare
enira gl |
Maota: En caso di s mbs do un fabrcane, pedrd rogroducin esla saccon cuanas vocos 208 Neseans

Frmane por sEmpln. Cond Facwncs archa, hacoorsmisnls

B.C. Datos del proveedor o distibuidar (para insumos para la salud)

Paersona fisica Parsona moral
RFC:*® RFC ="
CURP cpionaly: Denommacion o razdn social
Mombreds):
Primear apellido:

Segundo apallido:
(&) Sale cuanda &l sslablacimienis sea nacional .

Darnicilio del proveedor o deistibuidor (para nsumos para la sakd)

Caodigo postal Localidad
Tipo ¥ nombre de vialidad Municipio o alcaldia
Entidad Federativa

(Por mjemplo: Awverida, boueyand, cale, carreters, camino, provada, lemacerls snire olos Entre vialickad |
Mdmenoe exteror: Mamero inerior ¥ vialidad tipe v narmboe)
Tipo ¥ nombre de la colona o asentamiento humano: Wialidad POSIEnor jlipo v nomie)

(Tipo che pesrlarmian
enira aios |

Mota: En caso de ser mas de un fabricante o detriuidorn, podrd reproducir esla esccion cuanlas vecos Sea nesesaris

pfeanG por apmpla. Con nin, hacwnda rancho, bacoanamenie

4.0, Datos del establecimiento que acondicionars o almacanara log ingumaos para la salud

Pessana lsica Persona moral
RFC:!%}: RFC :'s:
CURP (opcionali: Denominacidn o razdn social
Mambre(s):
Primer apelido

Segunda apellide
{a) S¢lo cuands & esiablecimenio sea nacional

Contacto:
. - ; Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapoles;
MEXICO | : \ Eﬂfﬂfﬂ Colepris[Z5 Delegacidn Benite Judrez, Ciudad de México,
—— || I blL—— ——— C.F. 03810.

Teléfono 01-B00-033-5050
contactof@cofepris.gob.mx
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Damicilio del establecimiento que acondiclonard o almacenard |08 Insumos para la sakud

Codigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: fumcipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

|Por ejemplec Asenda, bevlevard, calle, carelera, camno, phivada, lemaceris enfre atros | Entre vialidad jiips v nombra)
MOmero exterior: MOmera interior: Y vialidad mpo y nomire)
TIPD ynombre de la colonia o asentamients humana; Wialidad postenor jiga y nambna

{Tpe de asentamendo humano por spemplo: Condominio, hacenda. rmancho, acconamiento
e oiros. )
[a] Scla cuando el establecimienta sea namonal

8. Informacian para importackn, exportacitn y ofras aulonzaciones

Reégimen de impartacion {sdlo para importadores) Temparal Definitiva Depdasito fiscal

Pais de origan: Pais de procadancia

Aduana de entrada o salda

Pals de desting: . |
[ESpETgE 5060 U}

9.4 Datos del fabricante

Paersona fisica Parsana moral
RFC:™ RFC:=h:
CURP (ppeonaly Denomenacion o razan social:
Mormbrais )
Primar apellido:

Segundo apellido;
[ Sdle cuarnedo @ asialiacmianio sea nacicnal

Darmicilio del tabricante

Codigo postal: Localdad:
Tipo y nombre de viakidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
{Por sjsmplcc Avensda, boulevard, calle, carelsra, camno, pnvada, ismaceria enfre atros. | Enfre vialidad (Bpe y nosbea)y
Mimena exterior Mimara intaricr: ¥ vialidad (too y nombire)
Tipa ¥ nombre de la colonia o asentamients humana: Vialidad postearior mpo y nombrex

ITipe e asenlamento humano por semplo; Condominio, hacensa, @ncho, facconaments
e otros. )
{a) Scla cuando el establecimienta sea naoonal

Contacto:
. ; Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoales;
MEXICO TMER Cofepris[3 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
o - T Pl i e OF. 5es10
e LR W KR & Nr fERRAE e

Telétone 01-800-033-5050
contactoi@cofepris. gobmx
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9.8. Datos del proveedor o distribuidor

Persona lisica Persona moral
RFCA=h; RFC: 1=k
CURP topoonai) Denominacidn o razdn social:
MNombres):
Primer apallido

Segundo apellido:
{a) Sdlo cusndo el esiablecimienio sea nacional

Domicilio del proveedor o distribuidor

Cahdigao postal Localidad
Tipo y nombre de vialidad: bunicipio o alcaldia
Entidad Federativa
{Por epemplo: foesnda, boulevard, calle, caredera, camine, pnvada, ferracerna entne ofros ) Entre vialidad nips y nombre)
Mirmero exterior Mlmero nterior: ¥ vialidad itpo y namze)
Tipe v nemkre de la colonia o asentamiente humanc: Vialidad postenior tipa y nembre

{Tipe de asentamientn humana par efemple Condominia, hackenda, rancha, fmcoanamianto
arlia olice |
[a] Solo cuando ol establacimiento waa naconal

9.C. Datos del destinatario (desting final)

Perzana flsica Persona maral

RFC: RFC:
CURF jpprcnaly; Denominacion o razan social:

Mornbre(s)
Primer apellido:
Segundo apsllido:

Darnicilice del destinatano (desting final)

Cadigo postal Localidad
Tipa y nombre de vialidad: bMunicipio o alcaldla
Entidad Federativa
{Paor sjemplc: Avenida, boulevand, calle, carelera, caming, privada, lemacerla enie alres.) Entra vialidad ibpo y rombret
Namero exterior Ndmero interior; ¥ vialidad ispo y namom)
Tipe y nomere de la colenia o asentam iente humanao: Vialdad pOSIENOR lips v rombre)

{Tipo da asenlamends humano por eempk. Condominia, hacenda rancho, kaccionamienls
el Glres. )
{a) Solo cuando el establecimienta sea naconal

Contacto:
- o i Calle Oklahaoma Mo. 14, colonia Mapoles.
MEXICO MER Cpafepris[EE- Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México
o || ! 00— = — C.P. 03810,

Y 2w dngEAr

Telétona 01-B00-033-5050
conlaclof@oalepns gob, mx
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2.0 Datos del facturadar

Persona fisica Persana moral
RFC: RFC
CURP {speonal) Denominacian o Razon social: ™'
Maombre(s kb
Prmer apellida:

Segundo apellido
(] S0io para Insumos para la salud

Damicibo del facturador

Cadigo postal: Localidad:
Tipa ¥ nombre de vialidad Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
[P eempha. Avenide, boulswand, calle. carelem, cameo, prade, lemaceris snlie olras | Entre vialidad iipo y nomam)
Mumero extenar: Mimero interar ¥ wialidad {ipa y nemira)
Tipa vy nombre de la colonia o asentamiento humana Wiakdad poSenor dpo y nomine)

(Tipa de aesrtarmienis humsna por sempka. Cordominio, keclenda, rancho, lracoonamients
anira aros |
(&) Sale cuando f esfablecimiento s=a nacianal.

10. Informacian para la autorizacion de terceros

10_A. Laboratario de prusbas 10.B. Unidades da verificacsin

Andlisis de alimentos. bebidas v suplemenios alimenticios v

productos de perfunena y bellaza Werificacikn de establecimeenlos

Andlisie de medicamenios y disposiivos médcos hiuesireo
Anglisis de plaguicadas, fadilizantes ¥ nuinenias vegelalas Otres espeahiqus)
Otro {eepecihoqus)

100C. Pruebas de mtercambiabiidad para medicamentos genéricos
mtercambiables

Unidad clinics para realizar estudios de odsponibilidad wo
bioaquivalencia

Unidad analifica para realizar estudics de bicdisponibilidad wo
bioaquivalentia

Unidad analifica para estudios de perfiles de disclucdén

Contacto:

. i Calle Oklahoma No. 14, colonia Mapoles,
MEXICO - *MER Cofepris[ss Delegacitn Benite Judrez, Cludad de México,
—— 1 ! ﬂﬂ—‘-'*—h- e CBE 03810

—— Teléfona 01-800-033-5050

contacto@eofapris_gob.mox
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11, Datos de la persona que realza laluajes, meropigmentacian o pefaracionas

Parsana fisica
RFC:
CURP [opeonal);
Mombre{s)
Primer apellsdo

FOTC

Segundo apelido
Lada
Tekslano
Extensian

Correo electrdnico:

Harario de opersciones:

oL | |w|[afw]|s=s de R a -

L™ | W s e a

HH - B HH : W

En caso de prormoga, indigue el ndmero de la tarjeta de control sanitario:

Domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacidn yio perforaciones

Codigo postal; Localidad:

Tipa y nombre de vislidad: Municipio o alealdia:
Entidad Federativa

IPor sempko: Avenida, boueyan, cale, Coretera, CaTIng, privacds, \EFrace s entrs oins.| P?“S

Mimero exterior Mumero inlericrs Enire vialidad oo v nombie)

Tipa y nombre de la colons o asentamento humano ¥ wialidad spo v mombre)

Vialidad posteriar (o v nomane)

MTpo de aseptamisnio humanoe por =emplo; Condominig, hecienda, ranche, facaonamenio
enire ofras. |

Dedaro bejo protesta decr verdad que cumplo con los reguisitos vy normatividad aplicable, sn que me eximan de gue |la autorndad santana verifigue su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrs por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. ¥ aceplo que la
notificacién de este trdmite s¢ realice a fraves del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados comespondientes al Sistema Federal
Sanitario {Articulo 35 fraccidn Il de la Ley Federal da Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacidn confidencial, ;esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si Ho

Mombre completo y lirma autdgrala del propietario
o representante legal o responsable sanitario

Para cualquier aclaracion, duda yio comentario con respecto a este rdmite, sirvase lamar al Centro de Atencion Tebefonca de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualguier parte del pais margue sin cosafo al 01-800-033-5050 v en caso de requernr el ndmero de ingreso ywo seguimiento de su
tramite enviado al drea de Tramitacidn Fordnea marque sin costo al 01-B00-420-4224.

Contacto:

L c i Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapoles;
MEXICO | &8 %: gﬂfﬂm : ,Dfeprl 5 [ g&;e%%g?g Benilo Judrez, Ciudad de México,
Teléfona 01-800-033-5050
contactoi@eofepns. gob.mx

P L - bl -
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Instructivo de llenado del formato Autorizaciones, Certificados y Visitas

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

tramite.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Escriba la HOMOCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE segun se describen a continuacion:

Solicitud de licencia:

Por alta 0 nuevo COFEPRIS-05-001-A

COFEPRIS-05-001-B

COFEPRIS-05-001-C

COFEPRIS-05-001-D

COFEPRIS-05-001-E

COFEPRIS-05-001-F

COFEPRIS-05-001-G

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

Modalidad A.- Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la
Elaboraciéon de Medicamentos o Productos Bioldgicos para Uso
Humano.

Solicitud de Expediciéon de Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad B.- Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos
Bioldgicos, para Uso Humano.

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

Modalidad C.- Laboratorio de Control Quimico, Bioldégico, Farmacéutico
o de Toxicologia, para el Estudio, Experimentacién de Medicamentos y
Materias Primas, o Auxiliar de la Regulacion Sanitaria.

Solicitud de Expediciéon de Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad D.- Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o
Productos Biol6gicos.

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

Modalidad E.- Almacén de Depésito y Distribucién de Medicamentos
Controlados o Productos Biolégicos, para Uso Humano.

Solicitud de Expediciéon de Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad F.- Centros de Mezcla para la Preparacién de Mezclas

Parenterales Nutricionales y Medicamentosas.

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

Modalidad G.- Farmacia o Botica (Con Venta de Medicamentos

Controlados)
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Por modificacién

COFEPRIS-05-001-H

COFEPRIS-05-022-A

COFEPRIS-05-022-B

COFEPRIS-05-022-C

COFEPRIS-05-002-A

COFEPRIS-05-002-B

COFEPRIS-05-002-C

COFEPRIS-05-002-D

COFEPRIS-05-002-E

COFEPRIS-05-002-F

COFEPRIS-05-002-G

COFEPRIS-05-002-H

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

Modalidad H.- Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacion de
Medicamentos Homeopéaticos)

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

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

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

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

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

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

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

Modalidad A.- Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la
Elaboraciéon de Medicamentos o Productos Biolégicos para Uso
Humano.

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

Modalidad B.- Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos
Bioldgicos, para Uso Humano.

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

Modalidad C.- Laboratorio de Control Quimico, Biol6gico, Farmacéutico

o de Toxicologia, para el Estudio, Experimentacién de Medicamentos y
Materias Primas, o Auxiliar de la Regulacion Sanitaria.

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

Modalidad D.- Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o

Productos Biolégicos.

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

Modalidad E.- Almacén de Depésito y Distribucién de Medicamentos

Controlados o Productos Bioldgicos, para Uso Humano.

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

Modalidad F.- Centros de Mezcla para la Preparacién de Mezclas

Parenterales Nutricionales y Medicamentosas.

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

Modalidad G.- Farmacia o Botica (Con Venta de Medicamentos

Controlados).

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

Modalidad H.-Drogueria o Farmacia Homeopéatica (Con Preparacion de

Medicamentos Homeopaticos)
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COFEPRIS-05-044-A

COFEPRIS- 05-044-B

COFEPRIS- 05-044-C

Solicitud de permiso:

Por alta 0 nuevo

COFEPRIS-03-003

COFEPRIS-03-005

COFEPRIS-05-015-A

COFEPRIS-05-015-B

COFEPRIS-05-015-C

COFEPRIS-05-015-D

COFEPRIS-05-015-E

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

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y

Control de Plagas.

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

Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica, Férmula, Mezcla o

Envasa Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales.

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

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Téxicas o

Peligrosas.

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

Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotrépicos.

Permiso Para Venta o Distribucion de Productos Bioldgicos vy
Hemoderivados.

Modalidad A.- Productos Bioldgicos y Hemoderivados.

Permiso para Venta o Distribuciéon de Productos Biolégicos y
Hemoderivados.

Modalidad B.- Antibiéticos.

Permiso para Venta o Distribuciéon de Productos Biolégicos y
Hemoderivados.

Modalidad C.- Solicitud de Reduccién de Pruebas Analiticas.

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y
Hemoderivados.

Modalidad D.- Solicitud de Inclusién de Producto en Procedimiento
Simplificado.

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Bioldgicos y
Hemoderivados.

Modalidad E.- Renovacion de Inclusion de Productos en Procedimiento
Simplificado.

Solicitud de permiso de importacion o exportacion

Por alta 0 nuevo

COFEPRIS-01-002-A

COFEPRIS-01-002-B

COFEPRIS-01-002-C

COFEPRIS-01-009-A

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

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

(Para donacion, consumo personal, investigacion cientifica, pruebas de
laboratorio y exhibicién).

Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.
Modalidad C.- Importacion por Retorno de Productos.

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

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas.
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COFEPRIS-01-009-B

COFEPRIS-01-009-C

COFEPRIS-01-010-A

COFEPRIS-01-010-B

COFEPRIS-01-010-C

COFEPRIS-01-010-D

COFEPRIS-01-010-E

COFEPRIS-01-010-F

COFEPRIS-01-012
COFEPRIS-01-014-A

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

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas

Destinadas a la Elaboraciéon de Medicamentos con Registro Sanitario.

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

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos con

Registro Sanitario.

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

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y

Materias Primas Destinados a Investigacién en Humanos.

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

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y

Materias Primas Destinados a Maquila.

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

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos

Destinados a Tratamientos Especiales (En enfermedades de baja
incidencia con repercusién social)

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

Modalidad D.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos

Destinados a Uso Personal.

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

Modalidad E.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos

Destinados a Donacién.

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

Modalidad F.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y

Materias Primas Destinados a Pruebas de Laboratorio
Permiso Sanitario de Importacion de Remedios Herbolarios.

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

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos que Cuenten con

Registro Sanitario.

(Tales como: equipos médicos, aparatos de rayos X, valvulas
cardiacas, proétesis internas, marcapasos, proétesis, insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos
con Registro Sanitario)
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COFEPRIS-01-014-B

COFEPRIS-01-015-A

COFEPRIS-01-015-B

COFEPRIS-01-015-C

COFEPRIS-01-015-D

COFEPRIS-01-015-E

COFEPRIS-01-015-F

COFEPRIS-01-015-G

COFEPRIS-01-016

COFEPRIS-03-012

COFEPRIS-03-013

COFEPRIS-01-005
COFEPRIS-01-017

COFEPRIS-03-019

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

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

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

Modalidad A.- Importacién de Dispositivos Médicos para Maquila.

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

Modalidad B.- Importacién de Dispositivos Médicos para uso Personal.

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

Modalidad C.- Importacién de Dispositivos Médicos para Uso Médico.

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

Modalidad D.- Importaciéon de Dispositivos Médicos para Investigacion
en Humanos.

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

Modalidad E.- Importacién de Dispositivos Médicos para Donacion.

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

Modalidad F.- Importacion de Dispositivos Médicos, sin Registro,
Usados.

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

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

Permiso Sanitario de Importaciéon de Insumos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, por Retorno.

Permiso Sanitario de Importaciéon de Materias Primas o Medicamentos
gue Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

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

Modificacién al Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

Modificacién al Permiso Sanitario de Importacion de Insumos para la
Salud que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modificacién al Permiso Sanitario Previo de Importacion de Materias
Primas o Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrépicos.
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Solicitud de registro

Sanitario de dispositivos médicos

Por Alta o Nuevo

Por Madificacion

COFEPRIS-04-001-A

COFEPRIS-04-001-B

COFEPRIS-04-001-C

COFEPRIS-04-001-D

COFEPRIS-04-001-E

COFEPRIS-04-001-F

COFEPRIS-04-001-G

COFEPRIS-04-001-H

COFEPRIS-04-001-I

COFEPRIS-04-001-J

COFEPRIS-04-001-K

COFEPRIS-04-002-A

COFEPRIS-04-002-B

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

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

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

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad D.-
Productos con Registro Clase | FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y
Canada)

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

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

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad G.- Dispositivos Médicos Controlados Designados (clase Il
con criterio de conformidad establecido) con Certificado Emitido por un
Organismo de Certificacion Registrado ante el MHLW de Japén
(Acuerdo de Equivalencia Jap6n)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad H.- Dispositivos Médicos Clase Il (clase Il sin criterio de
conformidad establecido), Il y IV con Carta de Aprobacién Emitida por
el MHLW de Jap6n (Acuerdo de Equivalencia Japén).

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad I.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo
Riesgo.

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad J.- Producto de
Considerado de Bajo Riesgo.

Importacion (Fabricacion Extranjera)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad K.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de
Bajo Riesgo que son Maquilados por Otro Establecimiento.

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

Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de
Derechos, por Cambio de Domicilio del Distribuidor Nacional o
Extranjero, por Cambio de Denominacién o razén social del Fabricante
o del Distribuidor, por Cambio del Distribuidor Autorizado en el
Territorio Nacional.

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

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

COFEPRIS-04-002-D

COFEPRIS-04-002-E

COFEPRIS-04-002-F

COFEPRIS-04-002-G

COFEPRIS-04-002-H

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

Modalidad C.- Modificaciones de Tipo Administrativo a Registros de

Dispositivos Meédicos Otorgados al Amparo del “Acuerdo de
Equivalencia E.U.A. y Canada”: Cesion de Derechos, por Cambio de
Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
Denominacion o razén social del Fabricante o del Distribuidor, por
Cambio de Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional.

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

Modalidad D.- Modificaciones de Tipo Técnico a Registros de

Dispositivos Médicos Otorgados al Amparo del “Acuerdo de
Equivalencia E.U.A. y Canada”: Fuentes de Radiacion, por Cambio de
Magquilador Nacional o Extranjero, Insumos con Presentacion Exclusiva
para Instituciones Publicas de Salud o de Seguridad Social, Cambio de
Sitio de Fabricacion del Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo
Compaiiias Filiales o Subsidiarias, por Nuevas Procedencias Siempre y
Cuando Sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material del
Envase Primario y por Reclasificacion del Dispositivo, por Cambio de
Formula que no Involucre Sustitucién del Ingrediente Activo, por
Cambio de Nombre Comercial y/o Nimero de Catalogo de Producto.

Solicitud de Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad E.- Modificaciones de Tipo Administrativo a Registros de

Dispositivos Médicos Otorgados al Amparo del “Acuerdo de
Equivalencia Japén”: Cesion de Derechos, por Cambio de Domicilio del
Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de Denominacién o
razon social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio de
Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional.

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad F.- Modificaciones de Tipo Técnico a Registros de

Dispositivos Médicos Otorgados al Amparo del “Acuerdo de
Equivalencia Japon”: Fuentes de Radiacién, por Cambio de Maquilador
Nacional o Extranjero, Cambio de Sitio de Fabricacion del Fabricante
Nacional o Extranjero Unicamente Compafiias Filiales o Subsidiarias,
por Nuevas Procedencias Siempre y Cuando sean Filiales o
Subsidiarias, por Cambio de Material del Envase Primario y por
Reclasificacion del Dispositivo, por Cambio de Foérmula que no
Involucre Sustitucion del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre
Comercial y/o Numero de Catélogo de Producto.

Solicitud de Modificacién a las condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad G.- Modificacion de Tipo Administrativo de Productos

Considerados de Bajo Riesgo: Cesion de Derechos, por Cambio de
Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
Denominacién o razén social del Fabricante o del Distribuidor, por
Cambio del Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional por Cambio
de Nombre Comercial y/o Namero de Catalogo sin Cambios Técnicos.

Solicitud de Modificacién a las condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad H.- Modificaciones de Tipo Técnico de Productos

considerados de Bajo Riesgo: por Cambio de Maquilador Nacional o
Extranjero, Insumos con Presentacion Exclusiva para Instituciones
Publicas de Salud o de Seguridad Social, Cambio de Sitio de
Fabricacion del Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo
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Por Prérroga

Solicitud de registro

COFEPRIS-04-021-A

COFEPRIS-04-021-B

COFEPRIS-04-021-C

COFEPRIS-04-021-D

COFEPRIS-04-021-E

COFEPRIS-04-021-F

COFEPRIS-04-021-G

COFEPRIS-04-021-H

COFEPRIS-04-021-I

Sanitario de medicamentos

Por Alta o Nuevo

COFEPRIS-04-004-A

Compafiias Filiales, por nuevas Procedencias Siempre y Cuando sean
Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Nombre Comercial y/o Nimero
de Catalogo del Producto y Por Nuevas Presentaciones del Producto
gue no sean con Avances Tecnoldgicos que Modifiquen la Principal
Finalidad de uso.

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

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

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

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

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

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

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

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad D.- Registro de Dispositivos Médicos Otorgados al Amparo
del Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad E.- Registros de Dispositivos Médicos Controlados
Designados (Clase Il con Criterio de Conformidad Establecido)
Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia Japon.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad F.- Registros de Dispositivos Médicos Clase Il (Clase Il sin
Criterio de Conformidad Establecido), Il y IV. Otorgados al Amparo del
Acuerdo de Equivalencia Japon.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad G.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de
Bajo Riesgo.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad H.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera)
Considerados de Bajo Riesgo.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad I.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo
Riesgo que son Magquilados por Otro Establecimiento.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas
y Hemoderivados de Fabricacién Nacional. (Molécula Nueva).
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COFEPRIS-04-004-B

COFEPRIS-04-004-C

COFEPRIS-04-004-D

COFEPRIS-04-004-E

COFEPRIS-04-004-F

COFEPRIS-04-004-G

COFEPRIS-04-004-H

COFEPRIS-04-004-|

COFEPRIS-04-004-J

COFEPRIS-04-004-K

COFEPRIS-04-005

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas Yy
Hemoderivados.

Modalidad E.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnoldgico
Innovador de Fabricacién Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas Yy
Hemoderivados.

Modalidad F.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnol6gico
Innovador de Fabricacién Extranjera.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

Modalidad G.- Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnoldgicos
Biocomparables de Fabricacion Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas Yy
Hemoderivados.

Modalidad H.- Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnolégicos
Biocomparables de Fabricacion Extranjera.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

Modalidad |.- Registro Sanitario de Producto Biol6gico cuyo Ingrediente
Activo no esta Registrado en los Estados Unidos Mexicanos, pero se
Encuentra Autorizado para su Venta en la Unidon Europea, Suiza,
Estados Unidos de América, Canada o Australia (al Amparo de los
Acuerdos de Equivalencia)

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

Modalidad J.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnoldgico cuyo
Ingrediente Activo no este Registrado en los Estados Unidos
Mexicanos, pero se Encuentra Autorizado para su Venta en la Union
Europea, Suiza, Estados Unidos de América, Canada o Australia (al
Amparo de los Acuerdos de Equivalencia)

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

Modalidad K.- Registro Sanitario de Medicamento Alopéatico cuyo
Ingrediente Activo no est4d Registrado en los Estados Unidos
Mexicanos, pero se Encuentra registrado para su Venta en la Union
Europea, Suiza, Estados Unidos de América, Canada o Australia (al
Amparo de los Acuerdos de Equivalencia)

Registro Sanitario de Férmulas de Alimentacion Enteral Especializada
de Fabricacion Nacional o Extranjera.
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Por Madificacion

COFEPRIS-04-006-A

COFEPRIS-04-006-B

COFEPRIS-04-007-A

COFEPRIS-04-007-B

COFEPRIS-04-008-A

COFEPRIS-04-008-B

COFEPRIS-04-014-A

COFEPRIS-04-014-B

COFEPRIS-04-014-C

COFEPRIS-04-014-D

COFEPRIS-04-015-A

COFEPRIS-04-015-B

COFEPRIS-04-015-C

Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Homeopéticos.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de
Fabricacién Extranjera.

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

Modalidad A.- Cambio de Fabricacién Extranjera a Nacional de
Medicamentos Homeopéticos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Modalidad B.- Modificacién del Nombre Comercial del Medicamento.

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

Modalidad C.- Modificacién del Envase Secundario.
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Por Prérroga

Por Revocacién

COFEPRIS-04-015-D

COFEPRIS-04-015-E

COFEPRIS-04-015-F

COFEPRIS-04-015-G

COFEPRIS-04-015-H

COFEPRIS-04-015-I

COFEPRIS-04-015-J

COFEPRIS-04-015-K

COFEPRIS-04-016

COFEPRIS-10-001
COFEPRIS-04-022-A

COFEPRIS-04-022-B

COFEPRIS-04-023-A

COFEPRIS-04-023-B

COFEPRIS-04-012

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Modalidad H.- Modificacién por Cambio de Envase Primario.

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

Modalidad I.- Modificacién al Plazo de Caducidad.

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

Modalidad J.- Modificacion por Cambio de Indicacion Terapéutica.

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

Modalidad K.- Modificaciéon de Medicamentos Genéricos.

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

Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos.

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Herbolarios, Vitaminicos y Homeopéticos.

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

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Herbolarios, Vitaminicos y Homeopéticos.

Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Herbolarios, Vitaminicos, Homeopéaticos de Fabricacion Extranjera.

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Alopéticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos.

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

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Alopéticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos.

Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Alopéaticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento de
Fabricacién Extranjera.

Solicitud de Revocacion del Registro Sanitario y Otras Autorizaciones.
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Solicitud de autorizacion

COFEPRIS-04-009-A

COFEPRIS-04-009-B

COFEPRIS-04-010-A

COFEPRIS-04-010-B

COFEPRIS-04-010-C

COFEPRIS-04-010-D

COFEPRIS-07-001
COFEPRIS-07-005
COFEPRIS-09-012

COFEPRIS-09-013

Solicitud de certificado de exportacion:

Por alta 0 nuevo

COFEPRIS-01-007-A

COFEPRIS-01-007-B

COFEPRIS-01-007-C

COFEPRIS-01-007-D

COFEPRIS-01-019

Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

Modalidad _A.- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios

Herbolarios de Fabricaciéon Nacional.
Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

Modalidad B.- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios

Herbolarios de Fabricacion Extranjera.

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacién en Seres
Humanos.

Modalidad A.- Medicamentos, Bioldgicos y Biotecnoldgicos.

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacién en Seres
Humanos.

Modalidad B.- Medicamentos (Estudios de Bioequivalencia)

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacién en Seres
Humanos.

Modalidad C.- Nuevos Recursos (estudio de materiales, injertos,
trasplantes, protesis, procedimientos fisicos, quimicos y quirdrgicos) y
otros métodos de prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion
gue se realicen en seres humanos o en sus productos biolégicos,
excepto los farmacolégicos.

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres
Humanos.

Modalidad D.- Investigacion sin Riesgo.

(Estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de
investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada en las variables fisiologicas,
psicoldgicas y sociales de los sujetos de investigacion)

Solicitud de Autorizacion de Tercero.
Solicitud de Prérroga a la Vigencia de Autorizacion de Tercero.

Solicitud de Madificacién o Enmienda a la Autorizacién de Protocolo de
Investigacion.

Solicitud de Autorizacién para Comercializacion e Importacion para su
Comercializacion de Organismos Genéticamente Modificados.

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

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

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
Modalidad B.- Solicitud de Certificado para Exportacion.
Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacién.

Modalidad C.- Solicitud de Certificado para Exportacion de
Conformidad de Buenas Practicas Sanitarias.

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

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

Certificado de Exportacion de Insumos para la Salud que no sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.
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Por Madificacién

COFEPRIS-05-016-A

COFEPRIS-05-016-B

COFEPRIS-05-016-C

COFEPRIS-07-002

COFEPRIS-07-004

COFEPRIS-07-007

COFEPRIS-01-008

Certificado de Apoyo a la Exportacion de Insumos para la Salud.

Modalidad A.- Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon de
Insumos para la Salud.

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

Dictamen Sanitario de Efectividad Bacteriolégica de Equipos o
Sustancias Germicidas para Potabilizacién de Agua Tipo Doméstico.

Solicitud de Certificado de Acreditacion de Plantas Procesadoras de
Moluscos Bivalvos.

Solicitud de Certificado de la Calidad Sanitaria del Agua del Area de
Produccioén y Cultivo de Moluscos Bivalvos.

Modificacién de Certificado para Exportacion.

(Certificado para Exportacion de Libre Venta, de Productos para
Exportacién, de Andlisis de Producto y de Conformidad de Buenas
Practicas Sanitarias)

Solicitudes de visita de verificacion sanitaria:

Solicitudes de tarjeta de control sanitario:

Por alta 0 nuevo

Por modificacién

COFEPRIS-01-020
COFEPRIS-01-029

COFEPRIS-03-001

COFEPRIS-03-018-A

COFEPRIS-03-018-B

COFEPRIS-03-018-C

COFEPRIS-09-004

COFEPRIS-05-084

COFEPRIS-05-087

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacion.

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Certificacion de
Buenas Précticas de Fabricacion de Farmacos, Medicamentos y Otros
Insumos para la Salud en Establecimientos Ubicados en México y en el
Extranjero para el Otorgamiento o Prérroga del Registro Sanitario.

Solicitud de Visita de Verificacién para Toma de Muestras y Liberacion
de Estupefacientes y Psicotrépicos.

Solicitud de Visita de Verificacién de Materia Prima y Medicamentos
gue Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad A.- De Destruccion.

Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos
gue Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad B.- De Sello y Lacre (Sélo exportacion de psicotropicos y
estupefacientes)

Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos
gue Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad C.- De Balance.
Solicitud de Asesoria en Materia de Ingenieria Sanitaria.

Solicitud de Tarjeta de Control Sanitario de

Micropigmentadores y Perforadores.

Tatuadores,

Solicitud de Prérroga o Modificacién a la Tarjeta de Control Sanitario de
Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores.

2. Datos del propietario

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el propietario ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
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CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el
propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el
propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Lada, Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electronico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco del
propietario.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacién de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estéa registrado el ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP).

Denominacion o razon social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la
Denominacion o razon social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que
solicita el tramite.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que
solicita el tramite.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extensién (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco del
representante legal o apoderado que solicita el tramite.

Domicilio fiscal del propietario

Nota: Domicilio bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP)

Cédigo postal: Numero completo del cddigo postal que corresponda al domicilio fiscal de la empresa.



(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Lunes 12 de diciembre de 2016

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por
ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Namero exterior: Indique el nimero exterior del domicilio fiscal de la empresa.

NGmero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio fiscal de la empresa,
también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y hombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se encuentra el
domicilio fiscal de la empresa, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica o municipio, en donde
se encuentra el domicilio fiscal de la empresa.

Entidad Federativa:Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa. Por
ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida
Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico,
Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52

Extensién (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP).

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

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda a el establecimiento de acuerdo al Sistema
de Clasificacién Industrial de América del Norte:

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

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

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

Responsable sanitario

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el responsable sanitario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
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Soélo para el alta de licencia sanitaria

Horario de operaciones: Marque los dias de la semana que estara abierto el establecimiento y escriba el
horario de funcionamiento o de atencion al publico hora de apertura y de cierre. Ejemplo:

09:00 19:00
DIX| X[ X [X]|X]S]| de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
DIL|IM[M[JI|V]X] de a

HH:MM HH:MM

Fecha de inicio de operaciones: Indique la fecha en que el establecimiento iniciara actividades
aproximadamente empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21 |/ 07 [ 2017

DD MM AAAA

Domicilio del establecimiento

Cdédigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se ubica el
domicilio del establecimiento de la empresa.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento, por
ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el numero exterior del domicilio donde se ubica el domicilio del establecimiento
de la empresa.

NUmero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se ubica el domicilio
del establecimiento de la empresa, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y hombre completo sin abreviaturas del (Ia)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccioén, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento de la empresa, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad del domicilio donde se ubica el domicilio del establecimiento de la empresa (cuando
aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica 0 municipio, en donde
se ubica el domicilio del establecimiento de la empresa.

Entidad Federativa:Entidad federativa en donde se ubica el domicilio del establecimiento de la empresa.
Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento de la empresa, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada
de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494
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| Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s) |

I Representante legal |

Representante Legal: (Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) La representacion
de las personas fisicas 0 morales ante la Administracién Publica Federal para formular solicitudes, participar
en el procedimiento administrativo, interponer recursos, desistirse y renunciar a derechos, debera acreditarse
mediante instrumento publico, y en el caso de personas fisicas, también mediante carta poder firmada ante
dos testigos y ratificadas las firmas del otorgante y testigos ante las propias autoridades o fedatario publico, o
declaracion en comparecencia personal del interesado.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. solo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrdnico: Direccion del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco del
representante legal o apoderado.

Persona autorizada

Persona Autorizada: (Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) Sin perjuicio de lo
anterior, el interesado o su representante legal mediante escrito firmado podran autorizar a la persona o
personas que estime pertinente para oir y recibir notificaciones, realizar tramites, gestiones y comparecencias
que fueren necesarias para la tramitacién de tal procedimiento, incluyendo la interposicién de recursos
administrativos.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco de la
persona autorizada.

4. Modificacién y/o prérroga

Seleccione una opcion: Marque el tipo de tramite a realizar.

Nimero de documento: Escriba el nimero de documento a modificar y/o prorrogar en caso de
modificacion indique los cambios a realizar en el campo correspondiente, de acuerdo a la siguiente lista
enunciativa mas no limitativa:
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V V V V V V V VYV VYV V V

Denominacion o razén social

Nuevas lineas o servicios

Domicilio

Producto

Proceso

Cesion de derechos

Propietario

Linea o giro

A las condiciones de registro de medicamentos

A las condiciones de registro de dispositivos médicos

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

Dice / condicidn autorizada: Anote los datos tal y como los notifico a través del aviso de funcionamiento
o solicitud de licencia o datos de la autorizacién que desea sean modificadas.

Debe de decir / condicion solicitada: Anote los datos completos como deben quedar.

5. Datos del producto

Producto

1

2)

3)

4)

5)

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

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

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

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

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

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

Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre cientifico (género y especie) de la
planta o sus partes. Ejemplo Hemeroteca aneroides (Arnica Mexicana). Para el caso de otros
productos la denominacién Genérica representa cada uno de los distintos tipos o clases en que se
puedan agrupar. (Ejemplo: Leche) Para el caso de Organismos Genéticamente Modificados, indicar
el identificador tnico de la OCDE.
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6) Forma farmacéutica o forma fisica: Forma farmacéutica a la mezcla de uno o mas farmacos con o
sin aditivos, que presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion,
conservacion y administracion (tabletas, suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: solido,
liquido y gaseoso.

7) Tipo de producto: Seleccione el nimero correspondiente al tipo de producto:
1. Materia prima, 4. Producto a granel,
2. Aditivo, 5. Otros (cualquiera que no entre dentro de la clasificacién anterior)

3. Producto terminado,

8) Fraccion arancelaria: Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a importar.

9) Cantidad de lotes: Anotar con numero la cantidad de lotes a adquirir, exportar, importar o
adquisicion en plaza o bien especificar el nimero de lotes a liberar, de psicotropicos y
estupefacientes y alimentos, suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aseo y
limpieza, perfumeria y belleza.

10) Unidad de medida: Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades para el caso de
alimentos, suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, tabaco, aseo y limpieza y
productos cosméticos. En el caso de medicamentos debera corresponder con la forma farmacéutica
solicitada.

11) Cantidad o volumen total: Escribir con nimeros arédbigos la cantidad o volumen total de producto
importado, exportado. Para el caso de estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos la
cantidad total debe ser de materia prima. Cuando aplique.

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

13) Kilogramos o gramos por lote: Escribir la cantidad en kilogramos (kg). o gramos (g) por lote, sélo
para estupefacientes y psicotrépicos o farmoquimicos.

14) Namero de permiso sanitario de importacién o exportacion o clave alfanimerica: Escribir el
namero de permiso sanitario de importacion (aplica Unicamente para liberacion de estupefacientes y
psicotropicos y venta o distribucién de bioldgicos y hemoderivados).

15) Namero de registro sanitario: Nimero del Registro Sanitario o clave alfanumérica del producto
emitido por la autoridad sanitaria.

16) Namero de acta: Escribir el nimero de acta de liberacion. So6lo en caso de liberacion de
psicotrépicos y estupefacientes.

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

18) Uso especifico o proceso: Escriba el o los nimeros correspondientes al uso especifico o proceso
que se le dara al producto de acuerdo a la siguiente lista:

1. Obtencidn, 10. Almacenamiento, 19. Muestra,

2. Elaboracién, 11. Manipulacién, 20. Promocion,

3. Preparacion, 12. Distribucién, 21. Proyectos,

4. Fabricacion, 13. Transporte, 22. Transferencia,

5. Formulacion, 14. Venta o comercializacion, 23. Uso directo o aplicacion
6. Mezclado, 15. Maquila, 24. Uso o consumo personal,
7. Envasado, 16. Donaciones, 25. Uso médico y

8. Conservacion, 17. Analisis o pruebas de laboratorio, 26. Retorno

9. Acondicionamiento, 18. Investigacion cientifica, en laboratorio o experimentacion,
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19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)

26)
27)

28)

29)

30)

31)

32)
33)

34)

35)
36)

37)

38)

Indicar tantos usos o procesos como se requieran, de acuerdo al tipo de solicitud y producto (Por
ejemplo elaboracién y acondicionamiento).

Clave del(de los) lote(s): Numero o clave que tienen los lotes.

Indicaciones de uso: La accién del producto para remedios herbolarios y/o dispositivos médicos.
Concentracion: Escribir la concentracion del producto en porcentaje.

Indicaciones terapéuticas: La accion del medicamento.

Fecha de fabricacion: Fecha en la que se fabrico el producto, empezando por dia, mes y afio.
Fecha de caducidad: Fecha en la que el producto estara caduco, empezando por dia, mes y afio.

Temperatura de almacenamiento: Especificar en °C la temperatura de almacenamiento del
producto.

Temperatura de transporte: Especificar en °C la temperatura de transporte del producto.

Medio de transporte o aduana de entrada: Especificar el medio de transporte o aduana de entrada
para el caso de visita y permiso de liberacion y muestreo de psicotrépicos y estupefacientes.

Identificacién de contenedores: Escribir el nimero o nimeros de los contenedores en los que
transporta el producto.

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

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

Tipo de embalaje y numero de unidades de embalaje: Especifique el tipo de embalaje
(contenedores, cajas, etc.) y numero de unidades de embalaje.

Numero de partida: Indicar el nUmero de partida correspondiente.

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

Presentacion destinada a: Marque de acuerdo a la presentacion que corresponda para su venta del
producto (Sector salud sélo aplica para registro de dispositivos médicos).

» Exportacion »  Sector salud

» Genérico » Venta

Fabricacion del producto: Marque si el producto declarado es de fabricacion nacional o extranjera.

Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): Clave correspondiente a la unidad de medida
de aplicacion de la TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion), conforme
al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de caracter General en Materia de Comercio Exterior,
vigentes.

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

Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo un producto por solicitud:
Seleccione el nimero correspondiente al tipo de OGM:

1. Los que se destinen para uso o consumo humano incluyendo granos;
2. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para consumo humano;
3. Los que tengan finalidades de salud publica;

4. Los que se destinen a la biorremediacion;

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



(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Lunes 12 de diciembre de 2016

39) Numero de programa IMMEX (sé6lo para empresas que estén dentro del programa para la

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

5.A. Clasificacion del producto o servicio

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

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Medicamentos / farmaco:
I. Alopaticos lIl. Herbolarios

Il. Homeopaticos IV. Vitaminico

Dispositivos médicos (Articulo 262 seccién | al VI de la Ley General de Salud y Articulo 83 del
Reglamento de Insumos para la Salud):

I. Equipo o instrumental médico IV. Insumos de uso odontolégico
Il. Prétesis, ortesis y ayudas funcionales V. Materiales quirtrgicos y de curacion

Ill. Agentes de diagndstico VI. Productos higiénicos

Remedios herbolarios: El preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o
combinadas y sus derivados, presentado en forma farmacéutica, al cual se le atribuye por
conocimiento popular o tradicional, el alivio de algunos sintomas participantes o aislados de una
enfermedad.

Bioldgicos: Articulo 229 de la Ley General de Salud.

|. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas VII. Antibioticos.
de uso parenteral

II. Vacunas virales de uso oral o parenteral VIIl. Hormonas macromoleculares y enzimas
Ill. Sueros y antitoxinas de origen animal IX. Insumos para la Salud Clase |
IV. Hemoderivados X. Insumos para la Salud Clase Il

V. Vacunas y preparaciones microbianas de uso Xl. Insumos para la Salud Clase Ill
oral

VI. Materiales bioldgicos para diagnostico que se
administran al paciente;

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

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

Precursores quimicos: Especificar precursor quimico (remitirse a la Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Céapsulas,
Tabletas y/o Comprimidos)

Alimentos: Cualquier sustancia o producto, solido o semisélido, natural o transformado, que
proporcione al organismo elementos para su nutricion. Y sus aditivos.

Moluscos bivalvos: Almeja, ostion, mejillon.
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10)

11)

12)

13)
14)

15)

16)

17)

18)

19)

Bebidas no alcohdlicas: Cualquier liquido, natural o transformado que proporcione al organismo
elementos para su nutricion.

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

Aseo y limpieza:

I. Jabones V. Almidones para uso externo

1. Detergentes VI. Desmanchadores

1. Limpiadores VII. Desinfectantes

IV. Blanqueadores VIll. Desodorantes y aromatizantes ambientales

Productos cosméticos: Segun articulo 269 de la Ley General de Salud.

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

Plaguicidas:
I. Quimicos IV. Botanicos
II. Bioquimicos V. Miscelaneos
IIl. Microbianos

Nutrientes vegetales:

I. Fertilizantes IV. Mejoradores de suelo
Il. Reguladores de crecimiento V. Humectante de suelo
Il. Inoculantes

Fuentes de radiacion (diagnéstico): Servicios de radiografia convencional, fluoroscopio,
mamografia, tomografia, panoramica dental o0 hemodinamica.

Sustancias téxicas o peligrosas:
I. Quimico basico organico

Il. Quimico bésico inorganico

Organismos genéticamente modificados: Especifique el organismo vivo, con excepcién de los
seres humanos, que ha adquirido una combinacidn genética novedosa generada a través del uso
especifico de técnicas de la biotecnologia moderna.

6. Informacién para certificados

Uso del certificado (para exportacion, registro, prérroga y otros): Anotar el uso final que le dara al
certificado solicitado. (Ejemplo: Para exportacion, con fines de registro o prérroga de registro y otros)

Pais destino: En caso de certificado para exportacion a peticion del interesado, sefialar el nombre del
pais que requiera del certificado en cuestion.



(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Lunes 12 de diciembre de 2016

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

Nota: Para certificados de buenas préacticas de fabricacion a peticion del interesado, sefialar cuando
aplique para registro de dispositivos médicos o licitaciones.

7. Informacion para protocolo de investigacion

Seleccione si el protocolo es “Nuevo” o “Modificacion o Enmienda”.

Titulo del protocolo: Nombre completo sin claves, ni abreviaturas del titulo del protocolo a investigar.
Via de administracion (medicamentos o dispositivos médicos):

» Para medicamentos: Oral, intravenosa, intramuscular, etc. de acuerdo a su presentacion.

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

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

Nombre(s) de la institucion(es) donde se realizara la investigacion: Nombre completo sin abreviaturas
de la(s) institucion(es) que llevaran a cabo la investigacion.

8. Informacion para registro sanitario de insumos para la salud

8.A. Para producto maquilado

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: (a). Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP) el que maquild el producto.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del maquilador nacional o extranjero.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del maquilador nacional o extranjero.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del maquilador nacional o extranjero.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: (a): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el establecimiento que maquil6 el producto

Denominacidn o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del maquilador nacional o extranjero.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.
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Datos del responsable sanitario

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Lada, Teléfono y Extensiéon: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electronico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco del
maquilador o del representante legal o del responsable sanitario.

Etapa del proceso de fabricacion: Escriba las etapas de fabricacion que se maquilaron (Formulacion,
acondicionamiento, mezcla, envasado, etc.)

Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento: El nimero de licencia sanitaria (sélo para
medicamentos) o indicar si presentd aviso de funcionamiento.

Domicilio para producto maquilado

Cdédigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento que maquil6 el producto.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento que
magquilo el producto, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nUmero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento que maquilo el producto.

NUmero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento que maquilo el producto, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y hombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccioén, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento que magquilo el producto, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que
maquilo el producto (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que magquilo el producto.

Entidad Federativa:Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento que
magquilo el producto. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento que maquilo el producto, por
ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
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Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento que maquilo el producto, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

I 8.B. Datos del fabricante en el extranjero para productos de importacion o nacionales |

| Persona fisica |

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: (@) Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP) el fabricante.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. solo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para productos de
importacion.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para productos
de importacion.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para
productos de importacion.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: (@): E Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el establecimiento del fabricante.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del fabricante en el
extranjero para productos de importacion.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del fabricante en el extranjero para productos de importacion o nacionales

Cdédigo postal: Namero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del
fabricante en el extranjero para productos de importacion, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

NUmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion.

NUmero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion, también
anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y hombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccioén, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion, Por ejemplo:
Napoles, Rancho las Américas.
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Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
fabricante en el extranjero para productos de importacion (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante en el extranjero para
productos de importacion.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del
fabricante en el extranjero para productos de importacion. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California,
Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del
fabricante en el extranjero para productos de importacion.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero
para productos de importacion, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero para
productos de importacion, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

8.C. Datos del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: (a). Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP) el proveedor o distribuidor.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: (@) E| Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Denominacidon o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del proveedor o
distribuidor.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Cdédigo postal: (a): Namero completo del cddigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.
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Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del
proveedor o distribuidor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del proveedor o distribuidor.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
proveedor o distribuidor (cuando aplique).

Municipio o delegacion: (@): Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Entidad Federativa: (®): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del proveedor o
distribuidor. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento proveedor o distribuidor, por
ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento proveedor o distribuidor, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

| 8.D. Datos del establecimiento que acondicionard o almacenara los insumos para la salud |

| Persona fisica |

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: (@) Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esté registrado ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP) el que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del que acondicionaréd o almacenaré los insumos para la
salud.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del que acondicionard o almacenara los
insumos para la salud.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del que acondicionard o almacenara los
insumos para la salud.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: (2] E| Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el establecimiento del que acondicionara o almacenara los insumos para
la salud.

Denominacidn o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del que
acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.
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Domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud

Codigo postal: Nimero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento que
acondicionard o almacenara los insumos para la salud, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud, también
anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud, Por ejemplo:
Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que
acondicionara o almacenar los insumos para la salud (cuando aplique).

Municipio o delegacién: (): Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que acondicionara o almacenara los
insumos para la salud.

Entidad Federativa: (@): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento que
acondicionard o almacenard los insumos para la salud. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California,
Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento que acondicionara o
almacenara los insumos para la salud, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los
insumos para la salud, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

9. Informacion para importacién, exportacion y otras autorizaciones

Régimen de importacion (s6lo para importadores): Seleccione el tipo de régimen de importacion (solo

” o«

para importacién) “Temporal”, “Definitiva” o “Depésito fiscal”
Pais de origen: Indicar el nombre del pais donde se fabrico el producto (sélo en importacion).
Pais de procedencia: Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto (s6lo en importacion).
Pais de destino: Indicar el nombre del pais de destino para exportacion.

Aduana de entrada o salida (Especifique s6lo una): Indicar solo una aduana de entrada o salida del
producto (importacién / exportacion).

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

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

» Para estupefacientes las aduanas autorizadas son: el Aeropuerto Internacional de la Ciudad de
México.
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9.A. Datos del fabricante

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: (). Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP) el fabricante.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del fabricante.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: (a): | Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el fabricante.

Denominacion o razon social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del fabricante.

(a) Sdlo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del fabricante

Cdédigo postal: Namero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del fabricante.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del
fabricante, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nUmero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del fabricante.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del fabricante, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
fabricante (cuando aplique).

Municipio o delegacion: (@): Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica 0 municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante.

Entidad federativa: (@): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del
fabricante. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.
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Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del
fabricante.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Avenida
Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

| 9.B. Datos del proveedor o distribuidor |

| Persona fisica |

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC :(@): Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP) el proveedor o distribuidor.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: (@): E Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el proveedor o distribuidor.

Denominacion o razon social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del proveedor o
distribuidor.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del proveedor o distribuidor

Cdédigo postal: Namero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del
proveedor o distribuidor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

NUmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del proveedor o distribuidor.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.
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Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
proveedor o distribuidor (cuando aplique).

Municipio o delegacion: (@): Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica 0 municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Entidad Federativa: [2): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del
proveedor o distribuidor. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del
proveedor o distribuidor.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor
por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

| 9.C. Datos del destinatario (destino final) |

| Persona fisica |

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Puablico (SHyCP) el destinatario (destino final).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del destinatario (destino final).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del destinatario (destino final).
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del destinatario (destino final).

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP) el destinatario (destino final)

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del destinatario
(destino final).

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del destinatario (destino final)

Cdédigo postal: Namero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del destinatario (destino final).

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del
destinatario, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
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Numero exterior: Indique el nUmero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del destinatario (destino final).

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del destinatario (destino final), también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento del destinatario, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
destinatario (destino final), (cuando aplique).

Municipio o delegacion: (@) Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del destinatario (destino final).

Entidad Federativa: (@) Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del
destinatario (destino final). Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del
destinatario (destino final).

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del destinatario, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento del destinatario, por ejemplo: Avenida
Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

9.D. Datos del facturador

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP) el facturador.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion. sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del facturador.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del facturador.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del facturador.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una
sociedad mercantil, una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP) el facturador.

Denominacidn o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del facturador.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.
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Domicilio del facturador

Cédigo postal: Namero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del facturador.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del
facturador, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Namero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del facturador.

NGmero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del facturador, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio del establecimiento del facturador, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
facturador (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica 0 municipio, que
corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del facturador.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del facturador. Por ejemplo:
Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del
facturador.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del facturador, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio del establecimiento del facturador, por ejemplo: Avenida
Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(&) Sodlo cuando el establecimiento sea nacional.

| 10. Informacion para la autorizacion de terceros |

| 10.A. Laboratorio de pruebas |

Marque el tipo de servicio que pretende prestar: En el campo denominado como Otro (especifique)
debera anotar el area en que solicita la autorizacion.

» Analisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios y productos de perfumeria y belleza.
»  Analisis de medicamentos y dispositivos médicos
» Analisis de plaguicidas, fertilizantes y nutrientes vegetales

» Otro (especifique)

10.B. Unidades de verificacion

Marque el tipo de servicio que pretende prestar: En el campo denominado como Otro (especifique)
debera anotar el area en que solicita la autorizacion.

» Verificacion de establecimientos
» Muestreo
» Otro (especifique)
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10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medicamentos genéricos intercambiables

Marque el tipo de servicio que pretende prestar:
» Unidad clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia
» Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia

» Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucion

I 11. Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones |

I Persona fisica |

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la persona que realiza
tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la persona
que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la
persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Puablico (SHyCP).

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electronico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco de la
persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones.

Horario de operaciones: Marque los dias de la semana que estara la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones en el establecimiento y escriba el horario de atencion al publico hora de
apertura y de cierre. Ejemplo:

09:00 19:00
DX | X | X |X[X]S] de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
D{LI{M|M]|JI|[V]X] de a

HH:MM HH:MM

En caso de prdrroga, indique el nimero de la tarjeta de control sanitario: Nimero completo de la
tarjeta de control sanitario la cual se vaya a prorrogar.

Foto: Pegar fotografia de la personal que realizara tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones en el
formato original.
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Domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Cdédigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio particular de la persona
gue realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio particular de la persona que
realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nUmero exterior que corresponda al domicilio particular de la persona que
realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio particular de
la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la)
colonia, condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el
domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones, Por ejemplo:
Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio particular de la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica 0 municipio, que
corresponda al domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacién y/o perforaciones.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio particular de la persona que
realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado
de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio particular de la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otro posterior a donde se ubica el domicilio particular de la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me
eximan de que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que
puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacién de este
tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al
Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacidon confidencial, ¢estd de acuerdo en hacerlos
publicos?:

» Si
» No
Nombre completo y firma autografa del propietario o representante legal o responsable sanitario:

Nombre completo sin abreviaturas y firma autégrafa del responsable sanitario, representante legal o
propietario (notificados ante la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de
Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo
al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nUmero de ingreso y/o seguimiento de su trdmite enviado al area
de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.
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Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato de Autorizaciones, Certificados y

Visitas

En el presente documento encontrara la guia de llenado y Requisitos documentales que debera presentar
con sus solicitudes de tramites correspondientes a autorizaciones como: licencias, permisos, registros y otras
autorizaciones, ademas de solicitudes de certificados y visitas de verificacion sanitaria

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato de “Autorizaciones, Certificados y
Visitas” debidamente requisitado conforme a la Guia de llenado rapido que aparece a continuacion, y en su
caso las guias técnicas y formatos auxiliares para cada tipo de tramite, localizadas al final de esta guia.
También el comprobante de “Pago electrénico de derechos, productos y aprovechamiento” esquema e5cinco
en un original y dos copias. Una copia se devolvera al usuario quedando el original y la otra copia en la
institucion donde realice el tramite.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion que la sefialada en los requisitos,
salvo los previstos en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la
acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacion debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada,
conforme a lo previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

1. Solicitud de licencia

1.1 Por alta o0 nuevo

Homoclave

COFEPRIS-05-001-A

COFEPRIS-05-001-B

COFEPRIS-05-001-C

COFEPRIS-05-001-D

COFEPRIS-05-001-E

COFEPRIS-05-001-F

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Solicitud de Expediciéon de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la
Salud.

Modalidad A.- Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracion de
Medicamentos o Productos Bioldgicos para Uso Humano.

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

Modalidad B.- Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biologicos, para Uso

Humano.

Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la
Salud.

Modalidad C.- Laboratorio de Control Quimico, Bioldgico, Farmacéutico o de Toxicologia,

para el Estudio, Experimentaciéon de Medicamentos y Materias Primas, o Auxiliar de la
Regulacion Sanitaria.

Solicitud de Expediciéon de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la
Salud.

Modalidad D.- Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o Productos Biol6gicos.

Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la
Salud.

Modalidad E.- Almacén de Depésito y Distribucion de Medicamentos Controlados o

Productos Biol6gicos, para Uso Humano.

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

Modalidad F.- Centros de Mezcla para la Preparaciéon de Mezclas Parenterales

Nutricionales y Medicamentosas.
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COFEPRIS-05-001-G Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la

Salud.

Modalidad G.- Farmacia o Botica o Drogueria (Con Venta de Medicamentos Controlados)

COFEPRIS-05-001-H Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la
Salud.
Modalidad H.- Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacién de Medicamentos
Homeopaticos)
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Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

% En caso de Personas Morales:

»  Original y copia para cotejo del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante

legal.

» Copia de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (Credencial del
Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla o licencia de manejo).

»  Registro Federal de Contribuyentes.

% En caso de Personas Fisicas:

» Copia de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (INE, pasaporte
vigente o licencia de manejo).

»  Registro Federal de Contribuyentes.

Homoclave

COFEPRIS-05-022-A Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y
Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacién, Desinfeccion y Control de Plagas.

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
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Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Examen de colinesterasa en sangre del personal aplicador. (Original)

Plano del establecimiento en donde se especifiquen las areas y se identifiquen el flujo de personal,
materiales y equipos, las acotaciones y colindancias con otros predios.

Plan maestro para el control de plagas. En el que se establezcan los criterios para coordinar y
efectuar un servicio de control de plagas, asi como para elaborar y generar la documentacion
requerida a fin de garantizar servicios seguros, eficaces y de calidad; contenido:

»

»

»

»

»

»

»

»

Objetivo.

Alcance.

Responsabilidades.

Numero de documento.

Numero de revision.

Fecha de implementacion.

Firma, fecha de quien elabora, revisa y autoriza.
Anexos:

— Plagas que se controlan indicando nombre comun, nombre cientifico, caracteristicas y
héabitos.

—  Sitios en donde se controlaran las plagas.
— Definiciones, criterios y disefio de:
e Hoja de contratacion de servicio.

e Orden de servicio. Que contemple: Numero de servicio, datos generales del
contratante del servicio, servicio solicitado (plaga a controlar), personal técnico
asignado para realizar el servicio, procedimiento aplicable, fecha de inicio de servicio,
fechas de las etapas que conformen el servicio, fecha fin de servicio, resultados
obtenidos, nombre y firma del responsable sanitario, observaciones.

e Procedimientos. Que contemplen: Objetivo, alcance, responsabilidades, nimero de
documento, ndmero de revision, fecha de implementacion, firma y fecha de quien
elabora, revisa y autoriza, desarrollo, bibliografia. Anexar los procedimientos
especificos de:

* Inspeccién del sitio.
* Identificacion de la plaga.
* Implementacion de las medidas de control de la plaga y monitoreo de éstas.

* Técnicas de aplicacién a emplear.



(Segunda Secci6n)

DIARIO OFICIAL

Lunes 12 de diciembre de 2016

COFEPRIS-05-022-B

e Protocolos y reportes de campo.

e Hojas de servicio para el usuario sobre cada fase realizada del servicio.

e Constancia de servicio. Que contemple: Nombre de la empresa que realiza el servicio,
domicilio y teléfonos, nimero de licencia sanitaria, nimero de servicios, plaga
controlada, plaguicidas y dosis aplicados, area tratada, instrucciones de qué hacer en
caso de emergencia, fecha de inicio y término del servicio, firma del responsable

sanitario.

— Equipo de aplicacion de plaguicidas y criterios de adquisicién, revision de operacion,
funcionamiento y desempefio de los mismos.

— Lista inicial de plaguicidas: Nombre comercial, nimero de Registro Sanitario (urbano,
doméstico y jardineria), ingrediente activo, presentacion comercial, técnica de aplicacién.

»  Bibliografia.

Homoclave

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Modalidad B.- Para establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa Plaguicidas
y/o Nutrientes Vegetales
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El programa de vigilancia conforme a la guia técnica y
formatos auxiliares, publicados en la pagina de Internet

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

Plano general del establecimiento donde se indiquen las diferentes areas, equipos de fabricacion y
flujo de personal y material, acotaciones, asi como el croquis de localizacion de éstas.

Programa de capacitacion y difusion a los trabajadores. Indicar temas, duracion, personal que asistira.

Hoja de datos de seguridad de las sustancias toxicas o peligrosas que se manejan en el

establecimiento.

Programa de vigilancia a la salud de los trabajadores.

»  Caracteristicas de construcciéon, métodos de control de los factores de riesgo y condiciones
ambientales del establecimiento en sus diferentes areas.

» Identificacion de los riesgos y efectos a la salud del personal ocupacionalmente expuesto (POE)
generados por agentes quimicos, fisicos y biolégicos por linea de produccién y/o area de
proceso, de los medios por los que pueden propagarse los agentes identificados y sus efectos a

la salud.

» Identificacion del POE: Nombres, puestos, area de proceso a la que pertenecen, descripcion
resumida de las actividades de cada uno asociadas a un factor de riesgo.



Lunes 12 de diciembre de 2016 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

» Identificacion y programacién de los controles médicos y monitoreos bioldgicos aplicables a POE
para monitorear los efectos a la salud por exposicién a los agentes contaminantes en el
ambiente laboral.

» Programa del monitoreo del ambiente ocupacional de los agentes quimicos, fisicos y/o
biolégicos que incluya los datos del laboratorio acreditado y autorizado que realizara los
monitoreos correspondientes.

» Medidas preventivas por linea de produccién y/o area de proceso: Listar los procedimientos
sanitarios con los que cuenta el establecimiento aplicables a este punto; describir
detalladamente las caracteristicas y contribucion a la disminucién de riesgos que tiene la
ingenieria de las instalaciones del establecimiento, maquinaria o equipo de produccién, equipo,
sistemas 0 mecanismos de control de agentes contaminantes en el ambiente laboral (aqui
describir los sistemas con que cuenta y sus caracteristicas), ropa de trabajo y equipo de
proteccién personal.

» Incluir firma y nimero de cédula profesional del médico responsable y responsable sanitario.

0

« Lista de las construcciones especiales (sistemas de aspersion, detectores de humos, alarmas de
deteccion de fugas, sistemas de captacion de humos y vapores).

0,

< Cédula de informacidn técnica de establecimientos conforme a la guia técnica y formatos auxiliares
para la presentacion de los Requisitos documentales al formato de solicitudes:

»  Descripcion del proceso industrial por linea de produccion, con su diagrama de flujo proceso.
»  Caracteristicas de maquinaria y equipo por linea de produccién.
»  Materias primas por linea de produccion:

— Numero de CAS.

— Nombre comin y quimico.

— Capacidad y tipo de envase.

— Consumo o produccién mensual en Kg, ton, L, m3.
»  Productos por linea de produccion:

— Nombre comin y quimico.

— Tipo de envase y capacidad.

—  Produccién mensual en Kg, ton, L, m3.

— Lista de los productos que requieren de registro Unico ante la Comision Intersecretarial para
el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas:

— Nombre comercial.
e Nombre comun.
¢ Ingredientes activos.
e Numero de registro.
e Fecha de expedicién y Vencimiento del registro.
» Inventario de sustancias peligrosas que generan residuos industriales:
— Numero de CAS.
— Origen y destino de la sustancia.
—  Nombre comun.
— Materia prima.
—  Producto.
— Cdbdigo CRETIB.
— Sdlidos, liquidos, lodos y otros.
— Disposicion final.

» Residuos Industriales:
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— Describir las caracteristicas de los residuos industriales.
— Cantidades, promedio diario.
— Describir los tratamientos para descarga o disposicion final.
— Periodicidad de las descargas y disposiciones.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-022-C Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y
Sustancias Toxicas o Peligrosas.

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

iE iE iE
r rr rr
or or or
! ! !
M M M
ar ar ar
c c c
a a a 5
1 d 2 d 3 d
or or or {Campos:1y 2}
n n
o} 0 0
d d d
ef ef ef
ini ini ini
d d d
0 o. o}
El programa de vigilancia conforme a la guia técnica y
formatos auxiliares, publicados en la pagina de Internet

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Plano general del establecimiento donde se indiquen las diferentes areas, equipos de fabricacion y
flujo de personal y materiales, acotaciones, asi como el croquis de localizacion de éstas.

< Programa de capacitacién y difusién a los trabajadores. Indicar temas, duracién, personal que asistira.

% Hoja de datos de seguridad de las sustancias toxicas o peligrosas que se manejan en el
establecimiento.

< Programa de vigilancia a la salud de los trabajadores. Conforme a la guia técnica y formatos auxiliares
para la presentacion de los Requisitos documentales al formato de solicitudes.

»  Caracteristicas de construccion, métodos de control de los factores de riesgo y condiciones
ambientales del establecimiento en sus diferentes areas.

» ldentificacién de los riesgos y efectos a la salud del personal ocupacionalmente expuesto (POE)
generados por agentes quimicos, fisicos y biologicos por linea de producciéon y/o area de
proceso, los medios por los que pueden propagarse los agentes identificados y sus efectos a la
salud. Identificacion del POE: Nombres, puestos, area de proceso a la que pertenecen,
descripcién resumida de las actividades de cada uno asociadas a un factor de riesgo.
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» Identificacion y programacion de los controles médicos y monitoreos biologicos aplicables a POE
para monitorear los efectos a la salud por exposicién a los agentes contaminantes en el
ambiente laboral.

» Programa del monitoreo del ambiente ocupacional de los agentes quimicos, fisicos y/o
biolégicos que incluya los datos del laboratorio acreditado y autorizado que realizard los
monitoreos correspondientes.

» Medidas preventivas por linea de produccién y/o area de proceso: Listar los procedimientos
sanitarios con los que cuenta el establecimiento aplicables a este punto, describir
detalladamente las caracteristicas y contribucion a la disminucion de riesgos que tiene la
ingenieria de las instalaciones del establecimiento, maquinaria o equipo de produccion, equipo,
sistemas 0 mecanismos de control de agentes contaminantes en el ambiente laboral (aqui
describir los sistemas con que cuenta y sus caracteristicas), ropa de trabajo y equipo de
proteccién personal.

» Incluir firma y nGmero de cédula profesional del médico responsable y responsable sanitario.

< Lista de las construcciones especiales (sistemas de aspersion, detectores de humos, alarmas de
deteccion de fugas).

0,

< Cédula de informacion técnica de establecimientos, conforme a la guia técnica y formatos auxiliares
para la presentacién de los Requisitos documentales al formato de solicitudes.

»  Descripcion del proceso industrial por linea de produccion, con su diagrama de flujo de proceso.
»  Caracteristicas de maquinaria y equipo por linea de produccion.
»  Materias primas por linea de produccion:
— Numero de CAS.
— Nombre comin y quimico.
— Capacidad y tipo de envase.
—  Presentacion (liquido, sélido, gas) y tipo de formulacion (s6lo plaguicidas).
—  Consumo o produccién mensual en Kg, ton, L, m3.
»  Productos por linea de produccion:
— Nombre comin y quimico.
— Tipo de envase y capacidad.
—  Produccion mensual en Kg, ton, L, m3.

» Lista de los productos que requieren de registro Unico ante la Comisién Intersecretarial para el
Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas:

—  Nombre comercial.
— Nombre comun.
— Ingredientes activos.
— Numero de registro.
— Fecha de expedicion.
— Vencimiento.
» Inventario de sustancias peligrosas que generan residuos industriales:
— Numero de CAS.
—  Origen y destino de la sustancia.
— Nombre comun.
— Materia prima.
—  Producto.
— Cddigo CRETIB.
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— Sdlidos, liquidos, lodos y otros.

—  Tratamiento.

—  Disposicion final.

» Residuos Industriales:

—  Describir las caracteristicas de los residuos industriales.

— Cantidades, promedio diario.

— Describir los tratamientos para descarga o disposicion final.

— Periodicidad de las descargas y disposiciones.

1.2 Por modificacion

Homoclave

COFEPRIS-05-002-A

COFEPRIS-05-002-B

COFEPRIS-05-002-C

COFEPRIS-05-002-D

COFEPRIS-05-002-E

COFEPRIS-05-002-F

COFEPRIS-05-002-G

COFEPRIS-05-002-H

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Modalidad A.- Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracion de
Medicamentos o Productos Biolégicos para Uso Humano.

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

Modalidad B.- Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biologicos, para Uso
Humano.

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

Modalidad C.- Laboratorio de Control Quimico, Biol6gico, Farmacéutico o de Toxicologia,
para el Estudio, Experimentacion de Medicamentos y Materias Primas, o Auxiliar de la
Regulacion Sanitaria

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

Modalidad D.- Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o Productos Biologicos.

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

Modalidad E.- Almacén de Depésito y Distribucién de Medicamentos Controlados o
Productos Bioldgicos, para Uso Humano.

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

Modalidad F.- Centros de Mezcla para la Preparacion de Mezclas Parenterales
Nutricionales y Medicamentosas.

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

Modalidad G.- Farmacia o Botica (Con Venta de Medicamentos Controlados)

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

Modalidad H.- Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacién de Medicamentos
Homeopaticos)
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Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

« Copia de la Licencia Sanitaria.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS- 05-044-A Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y Control de Plagas.
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Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Adjuntar informacién que sustente el cambio solicitado
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS- 05-044-B Solicitud de Modificaciéon a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

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

COFEPRIS- 05-044-C Solicitud de Modificacién a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Téxicas o Peligrosas.
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Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

« Planos y memorias descriptivas de las modificaciones realizadas.
% Cédula de informacion técnica con informacion de las modificaciones.

< Programa de vigilancia a la salud actualizado por las modificaciones realizadas, el contenido es el
mismo que para los tramites de alta de licencia sanitaria.

2. Solicitud de permiso

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-003 Solicitud de Permiso de Adquisicién en Plaza de Materias Primas o Medicamentos que
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos
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Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-005 Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotrdpicos.
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Requisitos documentales
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Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Copia de la Licencia Sanitaria.

Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

« Libros.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-015-A Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biologicos y Hemoderivados.

Modalidad A.- Productos Biol6gicos y Hemoderivados.
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Consulte la guia técnica para la presentacion de documentos
anexos, que se encuentra en la pagina de internet

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Licencia Sanitaria.
Aviso de Responsable Sanitario.
Certificado de no presencia de VIH ni Hepatitis, avalado por la entidad regulatoria.

Protocolo resumido de fabricacion conforme a la guia técnica y formatos auxiliares para la
presentacion de los documentos anexos al formato de solicitudes.

Copia de Registro Sanitario y marbetes autorizados.

Certificado del pais de origen y/o constancia de buenas practicas de fabricacion.
Factura.

Certificado de analisis de producto terminado.

Permiso de importacion.

Guia terrestre, maritima, area.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-015-B Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biologicos y Hemoderivados
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Modalidad B.- Antibiéticos
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Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-015-C Permiso para Venta o Distribucién de Productos Biol6gicos y Hemoderivados

Modalidad C.- Solicitud de Reduccién de Pruebas Analiticas.
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Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% El sustento cientifico para cada prueba que soliciten sea reducida.

< Analisis estadistico que demuestre la equivalencia entre el fabricante y la CCAyAC o un Tercero
Autorizado por la COFEPRIS para cada prueba que soliciten sea reducida.

« Si la reduccién se solicita antes de ser comercializado en los Estados Unidos Mexicanos debera
sustentar la peticion ante la COFEPRIS mediante escrito que exponga ampliamente el motivo y
anexando copia de todos los documentos que lo respalden (por ejemplo estudios médicos, cientificos,
tecnoldgicos, etc.)

% Copia simple del Registro Sanitario (para demostrar la titularidad del mismo).

< Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que le
aplique, o en su defecto anexar copia de la monografia de otra Farmacopea o en ausencia de esta
ultima, copia del Certificado Analitico del Fabricante.
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-015-D Permiso para Venta o Distribucién de Productos Biol6gicos y Hemoderivados.

Modalidad D.- Solicitud de Inclusién de Producto en Procedimiento Simplificado.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca rca
dor 2 dor 3 dor 4 dor | {Campos:1,2,3,4,5,6,15, | gor 8.8 dor 8.c dor 8D
no no no no 17,21,22,25,26 y 35} no no no
def def def def def def def
ini ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

o,
o

o,
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Evidencia documental de un periodo minimo de tres afios inmediatos anteriores a la solicitud que
demuestre que:

0,
o

0,
o

El proceso de fabricacion del producto a través del tiempo no involucra cambios ni alteraciones al
proceso bajo el cual fue otorgado el Registro Sanitario vigente, que impacten en la calidad del
producto; (recomendable presentar reportes anuales de producto).

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por COFEPRIS con base en visita de
verificacion realizada por la misma COFEPRIS para cada uno de los fabricantes involucrados en el
proceso de fabricacion del producto.

Indicar los nimeros de entrada de los reportes de farmacovigilancia presentados ante la COFEPRIS,
o copia de oficio de fecha no menor a seis meses emitido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia
en el que se indique que el producto, representa un riesgo aceptable para la salud de la poblacion.

Analisis estadistico del comportamiento de los resultados analiticos de todas las pruebas sefialadas
en la FEUM o, en su defecto, en las sefialadas en otra Farmacopea y en ausencia de tales, a las
sefialadas en el Certificado Analitico del fabricante de al menos veinte lotes del producto, que
demuestre que son consistentes con respecto a sus especificaciones.

Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que le
aplique, o en su defecto anexar copia de la monografia de otra Farmacopea o en ausencia de esta
ultima, copia del Certificado Analitico del Fabricante.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-015-E Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biologicos y Hemoderivados.

Modalidad E.- Renovacion de Inclusién de Producto en Procedimiento Simplificado.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma
rca 2 rca 3 rca 4 rca | {Campos: 1,2,3,4,5, | rca 8.B rca 8.C rca 8.D
dor dor dor dor 6,15,17,21y 22} dor dor dor
no no no no no no no
def def def def def def def
ini ini ini ini ini ini ini
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|do.| |do.| |do.| |do.| |do.| |do.| |do.| |

Requisitos documentales

0
o

0,
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Evidencia documental que demuestre gue en el periodo transcurrido tras la emisién de la autorizacion del
procedimiento simplificado:

0,
Q

0,
o

El proceso de fabricacién del producto a través del tiempo no involucra cambios ni alteraciones al
proceso bajo el cual fue otorgado el Registro Sanitario vigente, que impacten en la calidad del
producto; (recomendable presentar reportes anuales de producto).

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por COFEPRIS con base en visita de
verificacién realizada por la misma COFEPRIS para cada uno de los fabricantes involucrados en el
proceso de fabricacion del producto.

Indicar los nUmeros de entrada de los reportes de farmacovigilancia presentados ante la COFEPRIS,
o copia de oficio de fecha no menor a seis meses emitido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia
en el que se indique que el producto, representa un riesgo aceptable para la salud de la poblacién.

Analisis estadistico del comportamiento de los resultados analiticos de todas las pruebas sefialadas
en la FEUM o, en su defecto, en las sefialadas en otra Farmacopea y en ausencia de tales, a las
sefialadas en el Certificado Analitico del fabricante de al menos veinte lotes del producto, que
demuestre que son consistentes con respecto a sus especificaciones.

Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que le
aplique, o en su defecto anexar copia de la monografia de otra Farmacopea o en ausencia de esta
ultima, copia del Certificado Analitico del Fabricante.

En aquellos casos que hayan realizado algun cambio, anexar el documento que lo justifique asi como
el impacto que tuvo en el producto debidamente sustentado.

3. Solicitud de permiso de importacion o exportacion

3.1. Por alta
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-002-A Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

Modalidad A.- Importacién de Productos.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca
! dor 2 dor 3 dor | {Campos:1,2,3,4,7,8,10, | qor ° dor oA dor %.c
no no no 11, 19, 23, 24, 36 y 37} no no no
def def def def def def
ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales
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o

0
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Original y copia de la constancia sanitaria o certificado sanitario, para su cotejo y devolucién del
original

u
Original y copia del certificado de libre venta para su cotejo y devolucién del original.

Andlisis fisicoquimico, y microbiolégico por cada lote.

Ademas de lo anterior deberéa presentar.

0
o

Analisis especifico, segun corresponda:

» Para productos comestibles de la pesca en mares contaminados (Mar del Norte): analisis de
determinacion de metales pesados (plomo, arsénico, cadmio y mercurio).

» Para productos comestibles frescos y congelados de la pesca, procedentes de Centro,
Sudamérica y paises asiaticos y en donde se presenta la infeccién con Vibrio cholerae: analisis o
determinacion de Vibrio cholerae.

»  Para aceites y grasas comestibles: analisis o determinacion de indice de Peréxido.

» Para productos alimenticios provenientes de paises 0 zonas afectadas por accidentes nucleares,
particularmente, Europa y Asia: certificado que sefiale un maximo de 370 (trescientos setenta)
bequereles por kilogramo de contaminacion radiactiva para leche destinada para consumo
humano, productos lacteos y productos alimenticios destinados a lactantes durante los primeros
cuatro a seis meses de vida y un méaximo de 600 (seiscientos) bequereles por kilogramo para
todos los demas productos agricolas destinados a la alimentacion humana;

Etiqueta de origen en original.

Etiqueta original en espafiol con la que se comercializara en México.

NOTA 1: El cotejo se realizara durante la evaluacién y la devolucion del original serd a la entrega de la
resolucion.

NOTA 2: No se le podra exigir la presentacion de mas documentaciéon que la sefialada en los requisitos,
salvo los previstos en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo referente a la
acreditacion de la personalidad juridica, y en caso de alertas sanitarias que puedan poner en riesgo la salud
de la poblacion.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-002-B Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos

Modalidad B.- Importacién de Muestras o Consumo Personal.

(Para donacion, consumo personal, investigacion cientifica, pruebas de laboratorio y

exhibicion)
iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca
1 2 3 . 9 9.A 9.C
dor dor dor | {Campos:1,2,3,4,7,8,10, | qor dor dor
no no no 11, 19, 23, 24, 36 y 37} no no no
def def def def def def
ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do.
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Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

0

« Factura o recibo que indique muestras sin valor comercial, o guia aérea, maritima o terrestre que
ampare los productos a importar.

< Carta que indique el uso que le daréa al producto.
« Etigquetas de origen de suplementos alimenticios, en su caso.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-002-C Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

Modalidad C.- Importacién por Retorno de Productos.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca
1 2 3 . 9 9.A 9.C

dor dor dor | {Campos:1,2,3,4,7,8,10, | gor dor dor
no no no 11, 19, 23, 24, 36 y 37} no no no

def def def def def def
ini ini ini ini ini ini

do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

< Copia del pedimento de exportacion.

% Factura de exportacion que ampare el producto que se exportd, donde se especifique la cantidad, el
nombre y domicilio completo del destinatario.

% Carta de rechazo emitida por la autoridad sanitaria del pais al que se exportd, donde se indique el
motivo del rechazo; en caso de no ser el rechazo por la autoridad un escrito en hoja membretada de
la empresa donde se indique el motivo del retorno.

< Carta del importador donde indique cantidad, destino y uso que le dara al producto, lote y fecha de
caducidad, en su caso, en papel membretado de la empresa.

% Etiquetas con las que comercializar4 en México, de ser el caso.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-009-A Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos que No
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, que Cuenten con Registro
Sanitario.

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

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rro ro ro rro rro rro rro
5
rl r! rl rl r! r! r! r!
1 (M| 2 (M| 3 |M|gamposir.234567 M| @ |[M| @A [m| 9B |m| 9C | m| 9D
ar ar ar | 8,10,11,17,18,36y 37} | ar ar ar ar ar
ca ca ca ca ca ca ca ca

do do do do do do do do
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r r r r r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
o] 0 o o] 0. o] o] o]

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

« Copia de la Licencia Sanitaria vigente, con el giro correspondiente.
« Copia del Aviso de Funcionamiento, sélo para venta o distribucion.
% Copia del aviso de Responsable.

En caso de farmoquimicos las fracciones previstas en el articulo 1 apartado B del Acuerdo del 27 de
septiembre de 2007 y que se refieren a las siguientes sustancias: Acido d-2-(6-metoxi -s-naftil) propiénico
(naproxen), y su sal de sodio; Ester dimetilico del acido 1,4-dihidro-2,6-dimetil-4-(2-nitrofenil)-3,5-piridin
dicarboxilico (Nifedipina); Acido 4-cloro -N-(2-furilmetil)-5-sulfamoilantranilato (Furosemida); Vitamina B12 o
cobalaminas; Bencil penicilina soédica; Bencil penicilina; procainica; N,N' Dibenciletilendiamino bis
(Bencilpenicilina); Ampicilina; y sus sales; Amikacina y sus sales; 3-(2,6- Diclorofenil)-5-metil-4-isoxazolil
penicilina sédica (Dicloxacilina sddica), ademas de los Requisitos documentales anteriores deberan anexar lo
siguiente:

» Copia certificada del certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de

origen, que compruebe que el farmoquimico a importar cumple con las buenas practicas de
fabricacion, vigente.

» Copia del certificado de andlisis vigente expedido por el fabricante del farmoquimico en papel
membretado con nombre, firma y cargo del quimico responsable que avale que el producto a
importar cumple con las especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

En caso de las materias primas tadalafil, sildenafil, raloxifeno y clembuterol, asi como sus sales y
derivados de todas las anteriores, ademas de los Requisitos documentales anteriores deberan anexar lo
siguiente:

» Copia(s) del(los) registro(s) sanitario(s) vigente(s) del medicamento a elaborar.

» Lista de clientes, mismos que deberan declararse en el apartado 8C del formato en “NOMBRE DEL
DESTINATARIO (DESTINO FINAL)”, indicando Denominacién o razén social y domicilio, sefialando
el giro del establecimiento conforme a la descripcién SCIAN.

» Justificar la cantidad total a importar de acuerdo al nimero de clientes.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen o apostillados y traducidos por perito traductor.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-009-B Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos que No
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con Registro
Sanitario.

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importaciéon de Materias Primas Destinadas a la
Elaboracién de Medicamentos con Registro Sanitario.

iE iE iE 5 iE iE iE iE iE
1 rro 2 rr 3 rr rro 9 mo| @A |mo| 9B |mo| 9C |mo| 9D
{Campos: 1,2, 3,4,5,6,7,8, rl r Il r r!

r! or! or!
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M M M | 10,11, 15,17,18,36,37y39} | M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca ca ca ca ca ca
do do do do do do do do
r r r r r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. o. 0. o. 0. o. 0. o.

Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

<% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Copia de la Licencia Sanitaria vigente con el giro correspondiente.
% Copia del Aviso de Responsable.

< Copia del Registro Sanitario vigente y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (Solo
para los medicamentos para los que requieran Registro Sanitario).

% En caso de farmoquimicos las fracciones previstas en el articulo 1 apartado B del Acuerdo del 27 de
septiembre de 2007 y que se refieren a las siguientes sustancias: Acido d-2-(6-metoxi -s-naftil)
propidnico (naproxen), y su sal de sodio; Ester dimetilico del &cido 1,4-dihidro-2,6-dimetil-4-(2-
nitrofenil)-3,5-piridin  dicarboxilico (Nifedipina); Acido 4-cloro -N-(2-furilmetil)-5-sulfamoilantranilato
(Furosemida); Vitamina B12 o cobalaminas; Bencil penicilina sédica; Bencil penicilina; procainica; N,N'
Dibenciletilendiamino bis (Bencilpenicilina); Ampicilina; y sus sales; Amikacina y sus sales; 3-(2,6-
Diclorofenil)-5-metil-4-isoxazolil penicilina sédica (Dicloxacilina soédica), ademéas de los Requisitos
documentales anteriores deberan anexar lo siguiente:

» Copia certificada del certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais
de origen, que compruebe que el farmoquimico a importar cumple con las buenas practicas de
fabricacion, vigente.

» Copia del certificado de analisis vigente expedido por el fabricante del farmoquimico en papel
membretado con nombre, firma y cargo del quimico responsable que avale que el producto a
importar cumple con las especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

0,

% En caso de las materias primas tadalafil, sildenafil, raloxifeno y clembuterol, asi como sus sales
y derivados de todas las anteriores, ademas de los Requisitos documentales anteriores deberan
anexar lo siguiente:

»  Copia(s) del(los) registro(s) sanitario(s) vigente(s) del medicamento a elaborar.

» Lista de clientes mismos que deberan declararse en el apartado 8C del formato en “NOMBRE
DEL DESTINATARIO (DESTINO FINAL)", indicando Denominacién o razén social y domicilio),
sefialando el giro del establecimiento conforme a la descripcion SCIAN.

» Justificar la cantidad total a importar de acuerdo al nimero de clientes.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen o apostillados y traducidos por perito traductor.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-009-C Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o para Medicamentos que No Sean
o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos con Registro Sanitario.
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iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
do[ 2 |[do| 3 |dO| (campos:1,2345.6¢78 |d0]| 9 |do| 9A |do| 9B |do[ 9.C [do| 9.D
r r I ] 10,11,15,17,18,36y37y | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. 0. 0. 0. 0. 0. 0. 0.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia de la Licencia Sanitaria vigente con el giro correspondiente.
Copia del Aviso de Funcionamiento, sélo para venta o distribucion.
Copia del Aviso de Responsable.

Copia de Registro Sanitario y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (Solo para los
medicamentos para los que requieran Registro Sanitario).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-A Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan

Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos y Materias Primas
Destinados a Investigacion en Humanos.

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
do| 2 |do| 3 |do| campos:1,2345678 |40 9 [do| 9A [do| 9B [do| 9.C |do| 9.D
r r I 10,11,15,17,18,36y37y | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
o. o. o. o. o. o. o. o.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia de la Licencia Sanitaria 0 Aviso de Funcionamiento.

Copia del oficio de aprobacion del protocolo de investigacion autorizado por la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y sus enmiendas, (So6lo en el caso de investigaciones en
seres humanos).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
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COFEPRIS-01-010-B Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y Materias Primas
Destinados a Maquila.

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
1 |do| 2 |do| 3 |do| (campos:1,2345678s |d0| 9 [do| 9A [do| 9B |do| 9.C |do| 9D
r r I 10,11,17,18,36,37y39) | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. 0. 0. 0. 0. 0. 0. 0.

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

< Copia del oficio de autorizacion expedida por la Secretaria de Economia 0 en su caso indicar el
namero IMMEX.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-C Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a
Tratamientos Especiales.

(En Enfermedades de Baja Incidencia con Repercusion Social).

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
1 [(do| 2 |do[ 3 |do| campos:1,2345678 |d| 9 [do| 9A [do| 9B [do| 9.C |do| 9.D
r r " | 10,11,15,17,18,36y37} | ' r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. o. 0. o. 0. o. 0. o.

Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

o,

« Cédula profesional del médico.

% Carta del importador donde sefiale destino del producto y justifique la importacion.
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0

< Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.
% Copia de la Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento, en su caso.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-D Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

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

Personal.
|E |E |E iE |E |E |E |E
rro rro o o rro rro rro rro
r! r! r! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
1 do 2 do 3 do {Campos: 1,2,3,4,5,6,7, do 9 do| 9A |[do| 9B |do| 9.C [(do| 9.D

r r I | 81011,17,1836y37} | ' r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0 o] o o o. o] o] o]

Requisitos documentales

0,

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

o,

% Receta médica, vigente, que incluya nimero de cédula profesional y que ampare el producto y la
cantidad. (No se requiere en caso de insumos de libre venta).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-E Permiso Sanitario de importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad E. Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a Donacion.

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca S ca ca ca ca ca
1 |do| 2 [do| 3 |dO| (campos:1,2345.678 |[d0] 9 |dof 9A |dof 9B |do| 9.C [do| 9.D
r r I 10,11,15,17,18,36y37} | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. 0. 0. o. 0. o. 0. 0.

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
% Carta de donacién expedida por el donador en papel membretado, firmado y de fecha reciente.

« Carta de aceptacion de la donacién en papel membretado de establecimientos de servicios de salud
publicas, sociales o privadas, firmado y de fecha reciente, que incluya compromiso de no
comercializacion.
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% Copia simple de la cédula profesional del médico responsable de la donacion.

« Para establecimientos de servicios de salud publica, sociales o privadas, copia de la Licencia
Sanitaria o copia del Aviso de Funcionamiento, en su caso con el giro correspondiente.

% Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-F Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad F.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y Materias Primas
Destinados a Pruebas de Laboratorio.

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
1 [(do| 2 |do[ 3 |do| ampos:1,2345678|d| 9 [do| 9A [do| 9B [do| 9.C |do| 9.D
r r " | 10,11,15,17,18,36y37} | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0 o] o] o 0. o] o] o]

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

« Copia de la Licencia Sanitaria vigente, en su caso.

% Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.
(Solo para los medicamentos para los que requieran Registro Sanitario).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-012 Permiso Sanitario de Importacién de Remedios Herbolarios.
iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! rl rl rl r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca S ca ca ca ca ca
1 [(do| 2 |do[ 3 |do| (campos:1,2345678 |d| 9 [do| 9A [do| 9B [do| 9.C |dof 9.D

r r " | 10,11,1517,18,36y37} | ' r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
o. 0. o. 0. o. 0. o. 0.

Requisitos documentales

o,

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
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Derechos.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

« Copia del Aviso de Funcionamiento.
< Copia del Aviso de Responsable.

« Copia de la clave alfanumérica y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus

marbetes autorizados.

Homoclave

COFEPRIS-01-014-A

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

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

(Tales como: equipos médicos, aparatos de Rayos X, valvulas cardiacas, protesis internas,
marcapasos, protesis, insumos de uso odontolégico, materiales quirdargicos, de curacién y
productos higiénicos con Registro Sanitario)

|E |E
rro rr
r! or!
M M
ar ar
ca ca

no no
de de
fin fin
id id
0 o]

iE iE iE iE iE iE
rr rro rro rro rro rro
or! r! r! r! r! r!
M M M M M M
ar ar ar ar ar ar
ca S ca ca ca ca ca
do | jcampos:1,2,3,45678 [dO| 9 |do| 9.A |do| 9B |do| 9.C |do| 9.D
" | 10,11,15,17,18,36y37} | T r r r r
no no no no no no
de de de de de de
fin fin fin fin fin fin
id id id id id id
o] o} o] o. o] o]

Requisitos documentales

Derechos.

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

% Copia de la Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.
< Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus

marbetes autorizados.

Homoclave

COFEPRIS-01-014-B

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Modalidad B.- Importacién de Fuentes de Radiacion.

(incluye reactivos o agentes de diagnéstico con is6topos radiactivos)

iE iE
rro rr
r! or!
M M
1 ar 2 ar
ca ca
do do
r r
no no
de de

iE iE iE iE iE iE

rr rro rro rro rro rro
or! r! r! r! r! r!

M 5 M M M M M

ar {Campos: 1,2, 3,4,5,6,7,8, ar 9 ar 9.A ar 9.B ar 9.C ar 9.D
ca ca ca ca ca ca
do 10, 11, 15, 17, 18, 36 y 37} do do do do do

r r r r r r
no no no no no no
de de de de de de
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fin fin
id id
0 o]

fin fin fin fin fin fin
id id id id id id
o] o} o] o. o] o]

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

< Copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios 0 en su caso copia del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

< Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus
marbetes autorizados.

% Copia del Permiso de Importacion expedido por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y

Salvaguardias.
Homoclave

COFEPRIS-01-015-A

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Permiso Sanitario de Importaciéon de dispositivos médicos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de Experimentacion.

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos para Maquila.

iE iE
rro rr
r! or!
M M
ar ar
ca ca

no no
de de
fin fin
id id
o] o

iE iE iE iE iE iE
r rro rro rro rro rro
or! rl rl r! rl r!
M M M M M M
ar ar ar ar ar ar
ca 5 ca ca ca ca ca
do | jcampos:1,2,3,45678 [dO| 9 |do| 9.A |do| 9B |do| 9.C |do| 9D
I 10,11,17,18,36,37y39 | T f r f r
no no no no no no
de de de de de de
fin fin fin fin fin fin
id id id id id id
0. o. 0. o. 0. o.

Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

% Copia del oficio de autorizacién de la Secretaria de Economia o en su caso indicar el nimero de

clave IMMEX.

Homoclave
COFEPRIS-01-015-B

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Modalidad B.- Importacién de Dispositivos Médicos para Uso Personal.

|E |E

rro rr

r! or!

1 M 2 M
ar ar
ca ca
do do

r r

iE iE iE iE iE iE
rr o rro o rro rro
or! 5 r r r r r!

M {Campos: 1,2,3,4,5,6,7, M 9 M 9.A M 9.B M 9.C M 9.D

ar ar ar ar ar ar
8,10, 11,17, 18, 36 y 37}

ca ca ca ca ca ca

do do do do do do

r r r r r r
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no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. 0. 0. o. 0. o. 0. o.

Requisitos documentales

0,
o

0
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Receta médica vigente, que incluya nimero de cédula profesional y que ampare el producto y la
cantidad (No se requiere en caso de insumos de libre venta).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-C Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o Contengan

Estupefacientes o Psicotrépicos, Sin Registro o en Fase de Experimentacion.

Modalidad C.- Importacién de Dispositivos Médicos para Uso Médico.

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr r rro rro rro rro rro
r! or! or! rl rl r! rl r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
do 2 do 3 do {Campos: 1,2,3,4,5,6,7, do 9 do 9.A do 9.B do 9.C do 9.D
r r r 8,10, 11,17, 18, 36 y 37} r r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. o. 0. o. 0. o. 0. o.

Requisitos documentales

9
”Q

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia de la Licencia Sanitaria o copia del Aviso de Funcionamiento.
Copia de la Cédula Profesional del médico.

Tratdndose de fuentes de radiacion, copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

En caso de aparatos de rayos X ademas deberd presentar lo siguiente:

» Copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

» Copia del Permiso de Responsable de Operacion y Funcionamiento del equipo de rayos X.

En caso de insumos para la salud clase Il y Il ademas debera presentar lo siguiente:

» Copia del Certificado de Buenas Practicas del fabricante, expedido por la autoridad sanitaria del
pais de origen.

»  Copia del Certificado de Libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

En caso de equipo usado ademds debera presentar lo siguiente:

» Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo
es usado.

» Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias
de efectividad y pruebas del correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su
uso.

» En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatorios que certifiquen el
cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y
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proteccion radioldgica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X, elaborados por el
fabricante o el Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica, autorizado por esta Comision
Federal, firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-D Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, Sin Registro o en Fase de Experimentacion.

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

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
1 [(do| 2 |do[ 3 |do| campos:1,2345678|d| 9 [do| 9A [do| 9B [do| 9.C |do| 9.D
r r " | 10,11,15,17,18,36y37} | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. o. 0. o. 0. o. 0. o.

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

« Copia de la Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

% Copia del oficio de aprobacién del protocolo de investigacion autorizado por la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y sus enmiendas, en su caso. Solo en el caso de
investigaciones en seres humanos.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-E Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de Experimentacion.

Modalidad E.- Importacién de Dispositivos Médicos para Donacién

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
1 [(do| 2 |do[ 3 |do| (campos:1,2345678|d| 9 [do| 9A [do| 9B [do| 9.C |dof 9.D
r r I| 10,11,15,17,18,36y37} | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. 0. 0. o. 0. o. 0. 0.

Requisitos documentales
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% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Carta de donacion y carta de aceptacion que incluya compromiso de no comercializacion.
< En el caso de establecimientos de servicios de salud publicas, sociales o privadas, ademas:
» Copia de la Licencia Sanitaria, o Aviso de Funcionamiento, en su caso.

» Copia de la Cédula profesional del médico responsable.

0

« Tratdndose de fuentes de radiacion, copia de la licencia sanitaria expedida por la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

< En caso de aparatos de rayos X:

» Copia de la licencia sanitaria expedida por la Comision Federal para la Protecciéon contra
Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

» Copia del Permiso de Responsable de Operacion y Funcionamiento del equipo de rayos X.

0,

< En caso de equipos usados:

» Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo
es usado

» Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias
de efectividad y pruebas del correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su
uso.

< En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatorios que certifiquen
el cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y
proteccion radioldgica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X, elaborados por
el fabricante o el Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica, autorizado por esta
Comision Federal, firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-F Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de Experimentacion.

Modalidad F.- Importacion de Dispositivos Médicos, Sin Registro, Usados.

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rro rro rro rro rro rro rro
r! rl rl rl r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
1 [do| 2 ([do| 3 |dO|(campos:1,247810 [dO| 9 |do| 9A |do| 9B |do| 9.C |do| 9D
r r M| 11,1517,18,36y37) | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. 0. o. o. 0. o. 0. 0.

Requisitos documentales

9

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

o,

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

o,

< Copia de la Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento.
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0
”Q

0
o

0
Q

Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo es
usado.

Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias de
efectividad y pruebas del correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su uso.

En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatorios que certifiquen el
cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion
radioldgica en establecimientos de diagnostico médico con rayos X, elaborados por el fabricante o el
Asesor Especializado en Seguridad Radiol6gica, autorizado por esta Comision Federal, firmados
conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y
protocolizado en el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-G Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No Sean o Contengan

Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de Experimentacion.

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

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro rro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M M M M M M
ar ar ar ar ar ar ar ar
ca ca ca 5 ca ca ca ca ca
do| 2 [do| 3 |[dO| (campos:1,2345678 |dO[ 9 |[do| 9A [do| 9B |do| 9.C |do| 9.D
r r I 10,11,15,17,18,36y37} | T r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0. 0. 0. 0. 0. 0. 0. 0.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia de la Licencia Sanitaria vigente o Aviso de Funcionamiento en su caso.

Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de marbete, en su caso.
(Sélo para los dispositivos médicos que requieran Registro Sanitario)

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-016 Permiso Sanitario de Importacién de Insumos que No Sean o Contengan Estupefacientes

o Psicotrépicos por Retorno.

iE iE iE iE iE iE iE iE
rro rr rr rro rro rro rro ro
r! or! or! r! r! r! r! r!
M M M 5 M M M M M
ar 2 ar 3 ar (Campos: 1,23, 4.5.6.7., ar 9 ar| gpa |ar| 9B ar| gc |ar| 9p
ca ca ca ca ca ca ca ca
do do do 10,11, 15, 17, 18, 24, 36 y 37} do do do do do
r r r r r r r r
no no no no no no no no
de de de de de de de de
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fin fin fin fin fin fin fin fin
id id id id id id id id
0 o] 0 o 0. o] o] o]

Requisitos documentales

0,
o

0
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia del pedimento de exportacion.

Copia de la factura de exportacion que ampare el producto que se exporto, donde se especifique la
cantidad, el nombre y domicilio completo del destinatario.

Carta de rechazo emitida por la autoridad sanitaria del pais al que se exporté, donde se indique el
motivo del rechazo; en caso de no ser el rechazo por la autoridad un escrito en hoja membretada de
la empresa en el extranjero donde se indique el motivo del retorno.

Carta del importador donde indique cantidad, destino y uso del producto, lote y fecha de caducidad en
su caso, en papel membretado de la empresa.

Copia de la Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-012 Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma Ma Ma Ma Ma
rca rca rca 5 rca rca rca rca
do 2 |(do| 3 do | (campos:1,2,4.56,7.8%9, |dO| 9 do| 9A |do| 9C |do| 9D
r r I | 10,11,12,13,1517,18y36} | ' r r r
no no no no no no no
def def def def def def def
ini ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Para el caso de importacion de Psicotrépicos, Estupefacientes y Precursores Quimicos (Uso
Personal):

» Receta médica, que incluya niumero de cédula profesional. En caso de estupefacientes, receta
especial con el cédigo de barras.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-013 Permiso Sanitario de Exportacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotropicos

1 iEr 2 iEr 3 iEr 5 iEr 9 iEr 9.C
ror ror ror ror ror
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Ma
rca
dor
no
def
ini
do.

rca
dor
no
def
ini
do.

rca
dor
no
def
ini
do.

{Campos: 1,2,4,5,6,7,8,9, 10,
11, 15,17, 18, 36 y 37}

Ma
rca
dor
no
def
ini
do.

{Anotar sélo los datos

del destino final}

Ma
rca
dor
no
def
ini
do.

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

< Permiso de importacion emitido por la autoridad sanitaria del pais de destino, o documento

actualizado indicando que no requiere permiso (en el caso de exportaciones).

3.2. Por modificacién

Homoclave

COFEPRIS-01-005

Modificacién del Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

Requisitos documentales

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

iEr iEr {Er
ror ror ror
! ! !
Ma Ma Ma
rca rca rca
dor 2 dor 3 dor
no no no
def def def
ini ini ini
do. do. do.

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

« Original del Permiso Sanitario Previo de Importacion vigente.

Homoclave

COFEPRIS-01-017

Modificacién al Permiso Sanitario de Importaciéon de Insumos para la Salud que No Sean o

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

iE iE
rro rro
r! r!
M 2 M 3
ar ar
ca ca
do do
r r

iE
rro
r!
M
ar
ca
do
r
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no no no
de de de
fini fini fin
do do do

Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

< Original del permiso sanitario correspondiente vigente.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-019 Modificacion al Permiso Sanitario Previo de Importacion de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos

iEr iEr iEr
ror ror ror
! ! !
Ma Ma Ma
rca rca rca
1 dor 2 dor 3 dor 4
no no no
def def def
ini ini ini
do. do. do.

Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Permiso de Importacion o Exportacion de materias primas o medicamentos que sean 0 contengan
Estupefacientes o Psicotropicos emitido por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, completo (el original y las dos copias).

4. Solicitud de registro

Todos los documentos que acomparfien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la
firma del responsable sanitario.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises, deberan estar apostillados o
legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud)

4.1. Registro sanitario de dispositivos médicos

4.1.1.Por alta o nuevo
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-A Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad A.- Productos de Fabricaciéon Nacional.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca
! dor 2 dor 3 dor | {Campos:1,2.3,4,5.6.7. | 4o 8.8 dor 8.c dor 8.b
no no no 17, 20, 29, 30, 34 y 35} no no no
def def def def def def
ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Informacion técnica y cientifica para demostrar que el insumo reline las caracteristicas de seguridad y
eficacia.

Proyecto de etiqgueta en idioma espafiol, en los términos de la norma oficial mexicana
correspondiente.

Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacion en idioma espafiol.

Descripcion general del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el producto.
Descripcion de la estructura, materiales, partes y funciones, en su caso.

Constancia de buenas préacticas de fabricacion.

Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.

Referencias bibliograficas, en su caso.

Convenio de magquila.

Los demas que establezca la SSA en las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-B Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad B.- Productos de Importacién (Fabricacion Extranjera).

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror! ror! ror! ror! 8B ror! ror!
Ma Ma Ma Ma ' Ma Ma
rca rca rca 5 rca | {Nollenarlos |rca 8.C rca
dor| 2 |dor| 3 |dOr| (campos:1,2 34567 |dOr| daosdelRFC} | dOr| r\ojenarios |dOr| 8.D
no no no 17, 20, 29, 30, 34 y 35} no Producto NO | gatos del RFc} | MO
def def def def i def def
. . . . importado . .
ini ini ini ini ini ini

do. do. do. do. do. do.
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Requisitos documentales
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Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Informacion técnica y cientifica para demostrar que el insumo relne las caracteristicas de seguridad y
eficacia.

Proyecto de etiqgueta en idioma espafiol, en los términos de la norma oficial mexicana
correspondiente.

Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacion en idioma espafiol.
Descripcion general del proceso de fabricacién que se lleva a cabo para obtener el producto.
Descripcion de la estructura, materiales, partes y funciones, del dispositivo médico en su caso.
Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.
Referencias bibliogréaficas.
Los demas que establezca la SSA en las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.
Ademas de los documentos anteriores, deberan incluirse los siguientes:
»  Certificado de libre venta o equivalente, expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

» Carta de representacion del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen, en espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafiol por perito
traductor, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicita el
Registro Sanitario en México.

» Certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

» Copia del certificado de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, en hoja
membretada y debidamente firmado por el responsable de control de calidad.

»  Copia del Aviso de Funcionamiento de establecimientos de Insumos para la Salud.

»  Copia del Aviso de Responsable sanitario.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-C Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

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

iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror
! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma 8A
rca rca rca rca
1 dor 2 dor 3 dor | {campos:1,2,3,4,5/6,7, | qor [ Producto
no no no 17, 20, 29, 30, 34 y 35} no maquilado
def def def def
ini ini ini ini
do. do. do. do.

Requisitos documentales
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< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Informacién técnica y cientifica para demostrar que el insumo relne las caracteristicas de seguridad y
eficacia.

« Proyecto de etiqgueta en idioma espafiol, en los términos de la norma oficial mexicana
correspondiente.

< Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacioén en idioma espafiol.

« Descripcion general del proceso de fabricacién que se lleva a cabo para obtener el producto.
< Descripcién de la estructura, materiales, partes y funciones, en su caso.

% Constancia de buenas practicas de fabricacion.

% Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.

+ Referencias bibliogréaficas, en su caso.

< Convenio de maquila.

% Los demas que establezca la SSA en las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-001-D Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad D.- Productos con Registro Clase | FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y
Canada)

iEr iEr iEr iEr iEr iEr

ror! ror! ror! ror! 8B ror! ror!

Ma Ma Ma Ma ' Ma Ma

rca rca rca 5 rca| {Nollenarlos |rca 8.C rca

1 dor 2 dor 3 dor {Campos: 1, 2,3,4,5,6,7, dor | datos del RFC} | dor {No llenar los dor| 8.D

no no no 17, 20, 29, 30, 34 y 35} no Prod NO | gatos del RFC} | MO

def def def def | TN e def

. .. .. .. importado .. ..

ini ini ini ini ini ini

do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Copia del Aviso de Funcionamiento.

« Copia del Aviso del Responsable Sanitario.

% Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.
< Instructivo de uso, en su caso, o manual de operacién en idioma espafiol.

% Monografia, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de aseguramiento de la
calidad del dispositivo médico; que contenga la siguiente informacion:

»  Nombre comercial.
»  Nombre genérico (cuando aplique).
»  Descripcidn del Dispositivo Médico y finalidad de uso.

» Esquema de la estructura, partes, materiales y funciones en su caso o en su caso formula
cualicuantitativa indicando la funcién de los ingredientes en ésta, del Dispositivo Médico.

»  Especificaciones del producto terminado.

» Resumen del proceso de manufactura o diagrama de flujo del proceso de fabricacion.
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» En su caso, indicar método de esterilizacion.

»  En su caso resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatibilidad.

»  En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad que la avale.
»  Caracteristicas de los envases primario y secundario.

»  Presentaciones, cddigos o modelos.

» En su caso, resumen de los estudios pre-clinicos de laboratorio y de los estudios clinicos
practicados en humanos con sus conclusiones, y

»  Referencias hibliogréaficas, en caso de que existan.

Certificado de andlisis emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su
Denominacion o razén social firmado por el quimico responsable de la empresa extranjera.

Original o copia certificada por notario del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign
government) emitido por la Food and Drug Administration.

El Gltimo reporte de inspeccion de establecimiento (establishment inspection report) que se haya
realizado al fabricante del Dispositivo Médico.

Copia del documento emitido por Food and Drug Administration en el que se apruebe el Dispositivo
Médico, que menciona la informacién de clasificacion del mismo.

Carta de Representacion del Fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o
laboratorio que solicite el registro en México.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, deberd adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-001-E Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad E.- Productos con Registro Clase Il y Ill FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A.
y Canadd)
iE iE iE iE iE
rro rr rr o rr
r! or! or! r! or!
M M M M iErr M
ar ar ar ar 8.B or! ar
ca ca ca 5 ca Mol los datos del Mar 8.C ca
0 llenar 10S datos de
1 do 2 do 3 do {Campos: 1,2, 3,4,5,6, do RFC} cado {No llenar los datos do| 8D
r r I | 7,17,20,29,30,34y35 | T rno del RFC} r
no no no no Producto importado defin no
de de de de ido. de
fin fin fin fin fin
id id id id id
0. 0. 0. 0. 0.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia del Aviso de Funcionamiento.
Copia del Aviso del Responsable Sanitario.
Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.

Instructivo de uso, en su caso, 0 manual de operacion en idioma espafiol.
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Monografia, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de aseguramiento de la
calidad del dispositivo médico; que contenga la siguiente informacion:

»  Nombre comercial.
»  Nombre genérico (cuando aplique).
»  Descripcion del Dispositivo Médico y finalidad de uso.

» Esquema de la estructura, partes, materiales y funciones o en su caso féormula cualicuantitativa
indicando la funcién de los ingredientes en ésta, del Dispositivo Médico.

»  Especificaciones del producto terminado.

» Resumen del proceso de manufactura o diagrama de flujo del proceso de fabricacion.
» En su caso, indicar método de esterilizacion.

»  En su caso resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatibilidad.

»  En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad que la avale.

»  Caracteristicas de los envases primario y secundario.

»  Presentaciones, cddigos o modelos.

» En su caso, resumen de los estudios pre-clinicos de laboratorio y de los estudios clinicos
practicados en humanos con sus conclusiones, y

»  Referencias bibliogréficas, en caso de que existan.

Certificado de andlisis emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su
Denominacion o razén social firmado por el quimico responsable de la empresa extranjera.

Original o copia certificada por notario del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign
government) emitido por la Food and Drug Administration.

El ultimo reporte de inspeccién de establecimiento (establishment inspection report) que se haya
realizado al fabricante del dispositivo médico.

Resumen o comprobante del ultimo reporte de tecno-vigilancia o vigilancia posterior a la
comercializacion del producto, traducido al espafiol en los términos previstos por el articulo 153 del
Reglamento; y

Copia del documento emitido por la FDA en el que se aprueba el Dispositivo Médico que menciona la
informacién de clasificacion del mismo.

Carta de Representacion del Fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o
laboratorio que solicite el registro en México.

NOTA: Todos los documentos que acompafen a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-001-F Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad F: Productos con Registro Clase I, Ill y IV Health Canada (Acuerdo de

Equivalencia E.U.A. y Canadd)

iE iE iE iE iE iEr
rro rro rro o rro ror
r! r! r! r! r! !
M M M 5 M 8.B M 8.C M
ar ar ar ar {No llenar los datos del ar ar
ca 2 ca 3 Ca | {Campos: 1,2,3,4,5,6, | Ca RFC} ca {No llenar los ca 8.D
do do do | 7,17, 20, 29, 30,34y 35} | do do datos del RFC} do
r r r r Producto importado r r
no no no no no no
de de de de de de
fini fini fini fini fini fini
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Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

< Copia del Aviso de Funcionamiento.

% Copia del Aviso del Responsable Sanitario.

< Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.
< Instructivo de uso, en su caso, o0 manual de operacién en idioma espafiol.

< Monografia, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de aseguramiento de la
calidad del dispositivo médico; que contenga la siguiente informacion:

»  Nombre comercial.
»  Nombre genérico (cuando aplique).
»  Descripcidn del Dispositivo Médico y finalidad de uso.

» Esquema de la estructura, partes, materiales y funciones o en su caso férmula cualicuantitativa
indicando la funcion de los ingredientes en ésta, del Dispositivo Médico.

»  Especificaciones del producto terminado.

» Resumen del proceso de manufactura o diagrama de flujo del proceso de fabricacion.
» En su caso, indicar método de esterilizacion.

»  En su caso, resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatibilidad.

»  En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad que la avale.

»  Caracteristicas de los envases primario y secundario.

»  Presentaciones, codigos o modelos.

» En su caso, resumen de los estudios pre-clinicos de laboratorio y de los estudios clinicos
practicados en humanos con sus conclusiones, y

» Referencias bibliogréficas, en caso de que existan.

< Certificado de analisis emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su
Denominacion o razon social firmado por el quimico responsable de la empresa extranjera.

% Copia certificada por notario de la licencia de dispositivo médico (medical device license) vigente
emitida por Health Canada.

% Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma CAN/CSA-ISO 13485:03,
Dispositivos Médicos -Sistemas de Gestion de Calidad— Requisitos para Objetivos Regulatorios.

% Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma ISO 17021 Evaluacion de la
Conformidad - Requisitos para entidades proveedoras del servicio de auditoria y certificacion de
sistemas de gestion por parte del tercero autorizado (Registrar) que emitio el certificado referido en el
inciso anterior.

« Copia de la autorizacién vigente emitida por Health Canada al tercero autorizado (registrar) que emitié
el certificado CAN/CSA-ISO 13485:03.

« Carta de Representacion del Fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o
laboratorio que solicite el registro en México, traducida al espafiol.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
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COFEPRIS-04-001-G Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad G.- Dispositivos Médicos Controlados Designados (clase Il con criterio de
conformidad establecido) con Certificado Emitido por un Organismo de Certificacién
Registrado ante el MHLW de Japén (Acuerdo de Equivalencia Japon)

iE iE iE iE iE
rro rro o o E rro
r! r! r! r! i=r r!
ror
M M M M | M
ar ar ar ar 8.B Ma ar
ca ca ca > ca {No Il los datos del rca 8¢ ca
0 llenar 10s datos de|
do 2 do 3 do {Campos: 1,2, 3,4,5,6, do RFC} dor {No llenar los datos do 8.D
r r I 7,17,20,29,30,34y35} | T no del RFC} r
no no no no Producto importado def no
de de de de ini de
fin fin fin fin do fin
id id id id ’ id
0 o] 0. o] o]

Requisitos documentales
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Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su aviso de modificacién mas reciente.

Certificacion emitida por el Organismo de Certificacion Registrado, incluyendo las hojas en donde se
especifiquen los rubros detallados a continuacion, traducidas al espafiol por perito traductor y
legalizadas:

»  Descripcion.

» Indicacion de uso.

»  Foérmula y/o composicion, cuando aplique.

»  Estabilidad cuando aplique

» Periodo de esterilidad, cuando aplique.

»  Envase primario y secundario, cuando aplique.
Notificacién de Exportacion traducida al espafiol con las siguientes especificaciones:
»  Descripcién.

» Indicacion de uso.

»  Presentaciones con cddigo (niUmero de catadlogo, nimero de parte, etc.) incluyendo accesorios.
»  Foérmula y/o composicion, cuando aplique.

»  Estabilidad cuando aplique

» Periodo de esterilidad, cuando aplique.

»  Envase primario y secundario, cuando aplique.

Original del Certificado de Libre Venta con cédigo y expedido hace no mas de un afio traducido al
espafiol por perito traductor y legalizado.

Carta de representacion, en caso de no ser filial traducida al espafiol por perito traductor y legalizada.

Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.

Instrucciones de uso para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.
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NOTA: Todos los documentos que acomparien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave

COFEPRIS-04-001-H

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad H.- Dispositivos Médicos Clase |l (clase Il sin criterio de conformidad

establecido), Il y IV con Carta de Aprobacion Emitida por el MHLW de Japon (Acuerdo de
Equivalencia Japén).

iE iE
rro o
rl r!
M M
ar ar
ca ca
1 do 2 do
r r
no no
de de
fin fin
id id
o] o]

iE iE iE iEr
o rro rro ror
r! r! r! !
M M M M
ar ar 8.B ar ar
ca S ca oot o0 datos dal | €2 8.C ca
do {Campos: 1,2, 3,4,5,6, do e e”a;":); Ao e do {No llenar los datos do 8.D
I | 7,17.20,29,30,3ay35; | T f del RFC} r
no no Producto importado no no
de de de de
fin fin fin fini
id id id do
o] 0. 0

Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

% Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su aviso de modificacion més reciente.

< Carta de Aprobacion emitida por el MHLW, incluyendo las hojas en donde se especifiquen los rubros
detallados a continuacion, traducidas al espafiol por perito traductor y legalizadas:

»  Descripcién.

» Indicacién de uso.

»  Foérmula y/o composicion, cuando aplique.

»  Estabilidad cuando aplique.

»  Periodo de esterilidad, cuando aplique.

»  Envase primario y secundario, cuando aplique.

% Notificacién de Exportacion traducida al espafiol con las siguientes especificaciones:

»  Descripcién.

» Indicacién de uso.

»  Presentaciones con cddigo (nUmero de catalogo, nimero de parte, etc.) incluyendo accesorios.

»  Foérmula y/o composicion, si aplica.

»  Estabilidad, si aplica.

» Periodo de esterilidad, si aplica.

»  Envase primario y secundario, si aplica.



(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Lunes 12 de diciembre de 2016

Original del Certificado de Libre Venta con cddigo y expedido hace no méas de un afio traducido al
espafiol por perito traductor y legalizado.

Carta de representacion, en caso de no ser filial traducida por perito traductor y legalizada.

Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.

Instrucciones de uso para comercializacién en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.

NOTA: Todos los documentos que acomparfien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccién al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-1 Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad I.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca
b dor 2 dor 3 dor | {Camposi1,2,3,4,5.6, | gor 88 dor 8.c dor 8D
no no no 7,17, 20,34y 35} no no no
def def def def def def
ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacion mas reciente.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-001-J Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad J.- Producto de Importacion (Fabricacién Extranjera) Considerado de Bajo
Riesgo.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr

ror ror ror ror ror ror

! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma 8B Ma 8.C Ma
rca rca rca rca rca rca
1 dor 2 dor 3 dor {Campos: 1, 2,3,4,5,6, dor {No llenar los dor {No llenar los dor 8.D

no no no 7,17, 20, 34y 35} no datos del RFC} no datos del RFC} no

def def def def def def

ini ini ini ini ini ini

do. do. do. do. do. do.
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Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacién mas reciente

La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o
laboratorio que solicite el registro en México.

NOTA: La carta de representacion debera presentarse en espafiol, 0 en caso contrario, debera adjuntarse
su respectiva traduccion al espafiol por perito traductor, asi mismo debera estar apostillado o legalizado (Art.
153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-K Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad K.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo que son
Magquilados por Otro Establecimiento.

iEr iEr iEr o
ror ror ror ror
! ! : !
Ma Ma Ma 5 Ma
1 Ij(i)ar 2 ;(;e; 3 ;(i)ar {Campos: 1, 2, 3,4,5, 6, L(;é: 8.A
i o no 7,17, 20, 34y 35} no
def def def def
ini ini ini n
do. do. do. do.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacion mas reciente.

4.1.2. Por modificaciéon

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-A Solicitud de Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario de Dispositivos

Médicos.

Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de Derechos, por Cambio
de Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de Denominacion o razén
social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio del Distribuidor Autorizado en el
Territorio Nacional.

1 iEr 2 iEr 3 iEr 4 iEr 5
ror ror ror ror
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! ! ! ! {Campos: 1y 2}
Ma Ma Ma Ma
rca rca rca rca
dor dor dor dor
no no no no
def def def def
ini ini ini ini
do. do. do. do.

Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

< Informacién técnica y cientifica para demostrar que el insumo relne las caracteristicas de seguridad y
eficacia.

% Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion.

< Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, 0 manual de operacion en
idioma espafiol.

% Copia del Aviso de Funcionamiento.
% Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.
» Paracesién de derechos, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos
legales en que conste la cesion de derechos tales como: contrato de compra-venta o el
acuerdo de cesion de derechos entre las compafiias involucradas.

— Carta de representacion autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en
el pais de origen, en idioma espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion,
realizada por perito traductor.

» Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberan presentar:

— Carta de representacion autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en
el pais de origen, en idioma espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion,
realizada por perito traductor.

» Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademéas de todo lo
sefialado anteriormente, deberan presentar:

—  Escrito del fabricante y/o distribuidor extranjero, sefialando la justificacion del cambio.

» Para cambio de Denominacién o razén social del fabricante o del distribuidor, ademés de
todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del documento
oficial que avale el cambio de Denominacion o razon social.(Nacional)

— Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de la carta
emitida por el fabricante donde se informe el cambio de la Denominacion o razén social,
autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-002-B Solicitud de Modificacién a las Condiciones del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos

Modalidad B.- Modificaciones de Tipo Técnico: Fuentes de Radiacion, por Cambio de
Maquilador Nacional o Extranjero, Insumos con Presentacion Exclusiva para
Instituciones Publicas de Salud o de Seguridad Social, Cambio de Sitio de Fabricacién
del Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo Compafiias Filiales, por Nuevas
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Procedencias Siempre y Cuando Sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material
del Envase Primario y por Reclasificacién del Dispositivo, por Cambio de Férmula que
No Involucre Sustitucién del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre Comercial y/o
Numero de Catélogo del Producto.

iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror
| | 1 |
Ma Ma Ma Ma
rca rca rca rca 5
1 2 3 4

dor dor dor dor {Campos: 1y 2}
no no no no

def def def def

ini ini ini ini

do. do. do. do.

Requisitos documentales

0,
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion.

Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, 0 manual de operacién en
idioma espafiol.

Copia del Aviso de Funcionamiento.

Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

»

»

»

Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compaifiias filiales,
ademés de todo lo sefialado anteriormente, deberén presentar:

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.

Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias,
ademés de todo lo sefialado anteriormente, deberén presentar:

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comisiéon Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.

Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Por cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

Presentar convenio o contrato de maquila certificado ante fedatario publico (notario o
corredor publico).

Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion emitido por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.
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» Por cambio de maquilador extranjero, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Original o copia certificada del convenio o contrato de maquila autenticado por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen.

— Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la autoridad sanitaria
competente del pais de origen.

—  Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.

» Reclasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de
todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Justificacién de la clasificacion o reclasificacién con base en el nivel de riesgo sanitario.

» Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan
presentar:

— Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion. (Ver Lineamientos
para obtener el Registro Sanitario de un dispositivo médico, asi como la autorizacién para la
modificacion a las condiciones del registro en la pagina web http://www.cofepris.gob.mx).

— Proyecto de etiqgueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, o0 manual de
operacion en idioma espafiol.

— Copia del Aviso de Funcionamiento.

— Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos
correspondientes.

» Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determinen el periodo de
caducidad.

» Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnoldgicos que
modifiquen la principal finalidad de uso, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberan presentar:

—  Certificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
—  Certificado original de andlisis o reporte de calidad del producto terminado.

» Por cambio de féormula (que no involucre sustitucién del ingrediente activo) y que no
afecten la principal finalidad de uso, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Informacién técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion. (Ver Lineamientos
para obtener el Registro Sanitario de un dispositivo médico, asi como la autorizacion para la
modificacion a las condiciones del registro en la pagina web http://www.cofepris.gob.mx)

— Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, o manual de
operacion en idioma espafiol.

— Copia del Aviso de Funcionamiento.

— Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos
correspondientes.

» Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catdlogo del producto, ademas de todo
lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Escrito del fabricante sefialando la justificacién del cambio de nombre comercial y/o nimero
del catalogo del producto.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, 0 en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-C Solicitud de Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos

Médicos.

Modalidad C.- Modificaciones de Tipo Administrativo a Registros de Dispositivos Médicos
otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canad&: Cesion de Derechos,
por cambio de Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
Denominacion o razén social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio de Distribuidor
Autorizado en el Territorio Nacional.

iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror
! ! ! !
Ma Ma Ma Ma
1 rca 2 rca 3 rca 4 rca 5
dor dor dor dor {Campos: 1, 2y 15}
no no no no
def def def def
ini ini ini ini
do. do. do. do.

Requisitos documentales

Informacién que justifique la modificacion:

0,
o

0,
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan
dichos anexos.

Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.

Instructivo de uso, en su caso, o0 manual de operacion en idioma espafiol.

Copia simple del “Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud” o de su modificacion mas reciente.

»

»

»

»

Para cesion de derechos, ademés de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos
legales en que conste la cesion de derechos tales como: contrato de compra-venta o el
acuerdo de cesion de derechos entre las compafias involucradas entre otros.

— Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen en idioma espafiol o en otro idioma.

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen en idioma espafiol o en otro idioma.

Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de todo lo
sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada del Escrito del fabricante y/o distribuidor extranjero, sefialando la
justificacién del cambio.

Para cambio de Denominaciéon o razén social del fabricante o del distribuidor, ademéas de
todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del documento
oficial que avale el cambio de Denominacién o razén social. (Nacional).
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— Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de la carta
emitida por el fabricante donde se informe el cambio de la Denominacién o razén social,
autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-002-D Solicitud de Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad D.- Modificaciones de Tipo Técnico a Registros de Dispositivos Médicos otorgados
al Amparo del Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada: Fuentes de Radiacién, por cambio
de Maquilador Nacional o Extranjero, insumos con presentacion exclusiva para instituciones
publicas de salud o de seguridad social, Cambio de Sitio de Fabricaciéon del Fabricante
Nacional o Extranjero incluyendo Compafias Filiales o Subsidiarias, por Nuevas
Procedencias Siempre y Cuando sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material del
Envase Primario y por Reclasificacion del Dispositivo, por Cambio de Férmula que NO
involucre Sustitucion del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre Comercial y/o Nimero
de Catélogo de Producto.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma Ma Ma Ma Ma Ma
rca rca rca rca 5 rca rca rca rca
1 do 2 do 3 do 4 do do| 8A (do| 8B |do| 8C |do| 8D
r r r r {Campos: 1,2y 15} r r r r
no no no no no no no no
def def def def def def def def
ini ini ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales
Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion:
% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan
dichos anexos.

< Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.

% Instructivo de uso, en su caso, o manual de operacién en idioma espafiol.

% Copia simple del “Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud” o de su modificacidon mas reciente

» Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compaiiias filiales,
ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su
equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen en caso de fabricacién
extranjera o por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso
de fabricacién nacional.

— Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

— Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen.
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Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias,
ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada del Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion o su
equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen en caso de fabricacion
extranjera o por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso
de fabricacion nacional.

— Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

— Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

Por cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Presentar copia del convenio o contrato de maquila certificado ante fedatario publico
(notario o corredor publico).

— Copia Certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

— Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

Por cambio de maquilador extranjero, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Original o copia certificada del convenio o contrato de maquila autenticado por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen.

— Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su
equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen en caso de fabricacion
extranjera o por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso
de fabricacion nacional.

— Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

Reclasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de
todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Justificacion de la clasificacion o reclasificacion con base en el nivel de riesgo sanitario.

Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan
presentar:

— Caracteristicas de los envases primario y/o secundario.

— En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad, del producto en el envase
primario, que la avale emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con
membrete de su Denominacion o razén social firmada tanto por el responsable de la calidad
del mismo como por el responsable sanitario del solicitante del registro.

Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determinen el periodo de
caducidad emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su
Denominacion o razén social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como
por el responsable sanitario del solicitante del registro.

Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances techoldgicos que
modifiquen la principal finalidad de uso, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberan presentar:
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NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados

— Original o copia certificada del Certificado de libre venta o equivalente emitido por la

autoridad sanitaria del pais de origen.

— Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

» Por cambio de férmula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no
afecten la principal finalidad de uso, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan

presentar:

— Justificacion técnica de la modificacion.

» Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, ademas de todo

lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Escrito del fabricante sefialando la justificacion del cambio de nombre comercial y/o nimero

del catalogo del producto.

o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

COFEPRIS-04-002-E

Homoclave

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Modalidad E.- Modificaciones de tipo administrativo a Registros de Dispositivos Médicos
otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia Japdn: Cesién de Derechos, por Cambio
de Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de Denominacién o razén
social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio de Distribuidor Autorizado en el
Territorio Nacional.
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Requisitos documentales

Informacién que justifique la modificacion:

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

Copia del Aviso de Funcionamiento o de su modificacién mas reciente.

Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan

dichos anexos. .

Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.

Instructivo de uso, en su caso, 0 manual de operacion en idioma espafiol.

» Paracesiéon de derechos, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos
legales en que conste la cesion de derechos tales como: contrato de compra-venta o el

acuerdo de cesion de derechos entre las compafiias involucradas entre otros.
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— Original o copia certificada de Carta de Representacién del fabricante autenticada por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen en idioma espafiol o en otro idioma.

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen en idioma espafiol o en otro idioma.

Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de todo lo
sefialado anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada del Escrito del fabricante y/o distribuidor extranjero, sefialando la
justificacién del cambio.

Para cambio de Denominacién o razén social del fabricante o del distribuidor, ademas de
todo lo sefalado anteriormente, deberan presentar:

— Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del documento
oficial que avale el cambio de Denominacion o razon social. (Nacional).

— Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de la carta
emitida por el fabricante donde se informe el cambio de la Denominaciéon o razén social,
autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-F Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad F.- Modificaciones de tipo técnico a Registros de Dispositivos Médicos
Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia Japén: Fuentes de Radiacion, por
Cambio de Maquilador Nacional o Extranjero, Cambio de Sitio de Fabricacién del
Fabricante Nacional o Extranjero Unicamente Compafiias Filiales o Subsidiarias, por
Nuevas Procedencias Siempre y Cuando sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de
Material del Envase Primario y por Reclasificacién del Dispositivo, por Cambio de Férmula
gue no Involucre Sustitucién del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre Comercial y/o
Numero de Catélogo de Producto.
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Requisitos documentales

Informacion técnica, cientificay juridica que justifique la modificacion:

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

«+ Copia del Aviso de Funcionamiento o de su modificacion mas reciente.
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Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan
dichos anexos.

Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.

Instructivo de uso, en su caso, 0 manual de operacion en idioma espafiol.

»

»

»

»

»

Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compaiiias filiales,
ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion o su
equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen en caso de fabricacion
extranjera o por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso
de fabricacion nacional.

Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias,
ademés de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su
equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen en caso de fabricacion
extranjera o por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso
de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacién o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

Por cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

Presentar copia del convenio o contrato de maquila certificado ante fedatario publico
(notario o corredor publico).

Copia Certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

Por cambio de maquilador extranjero, ademés de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

Original o copia certificada del convenio o contrato de maquila autenticado por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen.

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su
equivalente emitido por la autoridad competente del pais de origen en caso de fabricacién
extranjera o por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso
de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

Reclasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de
todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
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— Justificacion de la clasificacion o reclasificacion con base en el nivel de riesgo sanitario.

» Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan
presentar:

—  Caracteristicas de los envases primario y/o secundario.

— En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad, del producto en el envase
primario, que la avale emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con
membrete de su Denominacién o razén social firmada tanto por el responsable de la calidad
del mismo como por el responsable sanitario del solicitante del registro.

» Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determinen el periodo de
caducidad emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su
Denominacion o razon social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como
por el responsable sanitario del solicitante del registro.

» Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnoldgicos que
modifiquen la principal finalidad de uso, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberan presentar:

— Original o copia certificada del Certificado de libre venta o equivalente emitido por la
autoridad sanitaria del pais de origen.

— Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razén social firmada
tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del
solicitante del registro.

» Por cambio de férmula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no
afecten la principal finalidad de uso, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

— Justificacion técnica de la modificacion.

» Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catdlogo del producto, ademas de todo
lo sefialado anteriormente, deberén presentar:

— Escrito del fabricante sefialando la justificacion del cambio de nombre comercial y/o nimero
del catalogo del producto.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-002-G Solicitud de Madificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad G.- Modificacion de Tipo Administrativo de Productos Considerados de Bajo
Riesgo: Cesion de Derechos, por Cambio de Domicilio del Distribuidor Nacional o
Extranjero, por Cambio de Denominacion o razén social del Fabricante o del Distribuidor,
por Cambio del Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional por Cambio de Nombre
Comercial y/o Nimero de Catalogo sin Cambios Técnicos
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Requisitos documentales

Para producto de fabricacion nacional para las modificaciones de: cambio de domicilio del
distribuidor nacional o extranjero o cambio de domicilio de fabricante sin que involucre cambio de
ubicacidn fisica / cambio de Denominacion o razén social del fabricante o del distribuidor / cambio de
nombre comercial y/o nUmero de catalogo del producto, siempre y cuando no exista ningin cambio
técnico en las condiciones ya autorizadas, debera presentar:

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

< El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

% Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacién mas reciente.

Para producto de fabricacion extranjera ademas de lo anterior debera presentar:

o,

% La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o
laboratorio que solicite el registro en México.

Para cesion de derechos, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

% Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos legales en que
conste la cesidon de derechos tales como: contrato de compra-venta o el acuerdo de cesion de
derechos entre las compaiiias involucradas.

< Carta de representacion (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de
origen, en idioma espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccién, realizada por perito
traductor).

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberan presentar:

o,

% Carta de representacion (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de
origen, en idioma espafol o en otro idioma, con su respectiva traduccién, realizada por perito
traductor).

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-H Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad H.- Modificaciones de Tipo Técnico de Productos considerados de Bajo
Riesgo: por Cambio de Maquilador Nacional o Extranjero, Insumos con Presentacién
Exclusiva para Instituciones Publicas de Salud o de Seguridad Social, Cambio de Sitio
de Fabricacion del Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo Compaifiias Filiales, por
nuevas Procedencias Siempre y Cuando sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de
Nombre Comercial y/o Nimero de Catalogo del Producto y Por Nuevas Presentaciones
del Producto que no sean con Avances Tecnolégicos que Modifiquen la Principal
Finalidad de uso
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Requisitos documentales

Para productos de fabricacion nacional:

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacion mas reciente.

Para producto de fabricacion extranjera ademas de lo anterior debera presentar:

0
o

La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o
laboratorio que solicite el registro en México.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol, o0 en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud)

4.1.3. Por prérroga

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-A Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad A.- Productos de Fabricaciéon Nacional.

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

Para la solicitud de prorroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la
solicitud exclusivamente lo siguiente:

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga y sus modificaciones
Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados

Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable
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Certificado de andlisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de su
Denominacion o razén social y firmado por el responsable sanitario o su equivalente

Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la Secretaria. En caso de
gue el solicitante no presente este certificado, la Secretaria fijara, en un plazo no mayor a veinte dias
habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al procedimiento establecido
por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en la
fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir los certificados con
base en la informacién, comprobaciéon de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los
terceros autorizados

Al notificarse la resolucién correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar
al notificador el original de la autorizacién sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones.

En caso de no contar con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante
el Ministerio Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de
la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prdrroga de Insumos en un plazo méximo de ciento cincuenta
dias naturales siguientes a la presentacion de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se
entenderd Prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion
respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-B Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

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

(Equipos médicos, proétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacion, productos higiénicos, y
otros dispositivos de uso médico).

iEr iEr iEr iEr {Er
ror ror ror ror ror
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def def def def def
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do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Para la solicitud de prérroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la
solicitud exclusivamente lo siguiente:

9
”Q

9
”Q

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga y sus modificaciones.
Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados.

Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.
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0
0

Certificado de andlisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de su
Denominacion o razén social y firmado por el responsable sanitario o su equivalente.

Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la Secretaria. En caso de
que el solicitante no presente este certificado, la Secretaria fijar4, en un plazo no mayor a veinte dias
habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al procedimiento establecido
por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en la
fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir los certificados con
base en la informacién, comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los
terceros autorizados.

Al notificarse la resolucién correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar
al notificador el original de la autorizacién sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones.

En caso de no contar con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante
el Ministerio Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberdn presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de
la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo maximo de ciento cincuenta
dias naturales siguientes a la presentacion de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se
entenderd prorrogado hasta el dia siguiente hébil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion
respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entenderé procedente la solicitud.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-C Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad C.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera).

(Equipos médicos, proétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, material quirargico, de curacién, productos higiénicos,
instrumental y otros dispositivos de uso médico).
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Requisitos documentales

Para la solicitud de prérroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la
solicitud exclusivamente lo siguiente:

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Ndmero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prorroga y sus modificaciones.

Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados.
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« Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.

< Certificado de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de su
Denominacion o razén social y firmado por el responsable sanitario o su equivalente.

« El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

« Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la Secretaria, o por la
autoridad competente del pais de origen.

<% Para productos Clase |, Il y Clase Ill se aceptara como equivalente del certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion al certificado 1SO 13485 vigente o el certificado de marca CE, expedido por
un organismo de certificacion autorizado.

< En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen y
provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en
materia de buenas préacticas de fabricacion, la Secretaria podra realizar una visita sanitaria al
establecimiento para comprobar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién. En dicho
supuesto, la autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la
visita de verificacién, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario
Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

< Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir los certificados con
base en la informacién, comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los
terceros autorizados.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Al notificarse la resolucion correspondiente a la solicitud de prorroga, el titular del registro debera entregar
al notificador el original de la autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones.

En caso de no contar con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante
el Ministerio Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de
la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prorroga de Insumos en un plazo maximo de ciento cincuenta
dias naturales siguientes a la presentacion de la solicitud. Cuando el dltimo dia del plazo sea inhabil, se
entenderd Prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion
respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-021-D Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad D: Registros de Dispositivos Médicos otorgados al Amparo del Acuerdo de
Equivalencia E.U.A. y Canada.
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Requisitos documentales

Para la solicitud de prérroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la
solicitud exclusivamente lo siguiente:

0

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% NuUmero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga.
< Etiquetas en uso, instructivo o manuales, (de acuerdo a lo Ultimo autorizado).
% Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.

« Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante
del dispositivo médico, con membrete de su Denominacidon o razon social firmada tanto por el
responsable de la calidad del mismo como por el responsable sanitario del solicitante del registro.

< Documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

% Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su equivalente
emitido por la autoridad competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso de fabricacién nacional.

0,

< Para productos Clase |, Il y Clase lll se aceptara como equivalente del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion al:

» Certificado 1SO 13485 vigente o el certificado de marca CE, expedido por un organismo de
certificacion autorizado.

»  Ultimo reporte de inspeccion de establecimiento (establishment inspection report) que se haya
realizado al establecimiento emitido por la FDA.

»  Certificado vigente de cumplimiento de la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos
-Sistemas de Gestién de Calidad— Requisitos para Objetivos Regulatorios.

» Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma ISO 17021 Evaluacion de la
Conformidad - Requisitos para entidades proveedoras del servicio de auditoria y certificacion de
sistemas de gestion por parte del tercero autorizado (Registrar) que emitié el certificado referido
en el inciso anterior.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccién al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Al notificarse la resolucion correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar
al notificador el original de la autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones. En caso de no contar
con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio Publico de la
pérdida o robo.

Las solicitudes de prorroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de
la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prorroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al
amparo del Acuerdo de Equivalencia de E.U.A. y Canada conforme a lo establecido en el mismo.

Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso
de que la Secretaria no emita la resolucién respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera
procedente la solicitud.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-021-E Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad E.- Registros de Dispositivos Médicos controlados designados (clase 1l con
criterio de conformidad establecido) Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia
Japon.
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Requisitos documentales

0,
o

0,
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su modificaciébn mas reciente.

Copia del Registro Sanitario a prorrogar y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos
correspondientes.

Certificacion emitida por el Organismo de Certificacion Registrado, incluyendo las hojas en donde se
especifiquen los rubros detallados a continuacion, traducidas al espafiol por perito traductor y
legalizadas:

»  Descripcion.

» Indicacion de uso.

»  Foérmula y/o composicion, cuando aplique.

»  Estabilidad cuando aplique.

»  Periodo de esterilidad, cuando aplique.

»  Envase primario y secundario, cuando aplique.
Notificacién de Exportacion traducida al espafiol con las siguientes especificaciones:
»  Descripcion.

» Indicacion de uso.

»  Presentaciones con cddigo (nimero de catalogo, nimero de parte, etc.) incluyendo accesorios.
»  Foérmula y/o composicion, cuando aplique.

»  Estabilidad cuando aplique.

» Periodo de esterilidad, cuando aplique.

»  Envase primario y secundario, cuando aplique.

Original del Certificado de Libre Venta con cédigo y expedido hace no mas de un afio traducido al
espafiol por perito traductor y legalizado.

Reporte de Tecnovigilancia en México de los Ultimos 5 afios.
Carta de representacion, en caso de no ser filial traducida al espafiol por perito traductor y legalizada.

Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.

Instrucciones de uso para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.
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NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Al notificarse la resolucién correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar
al notificador el original de la autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones. En caso de no contar
con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio Pablico de la
pérdida o robo.

Las solicitudes de prorroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de
la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prorroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al
amparo del Acuerdo de Equivalencia de Jap6n conforme a lo establecido en el mismo.

Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso
de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera
procedente la solicitud.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-021-F Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad F.- Registros de Dispositivos Médicos clase Il (clase Il sin criterio de
conformidad establecido), Il y IV. Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia

Japon.
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Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su modificacion mas reciente.

« Copia del Registro Sanitario a prorrogar y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos
correspondientes.

« Carta de Aprobacion emitida por el MHLW, incluyendo las hojas en donde se especifiquen los rubros
detallados a continuacion, traducidas al espafiol por perito traductor y legalizadas:

»  Descripcion.
» Indicacion de uso.
»  Foérmula y/o composicion, cuando aplique.
»  Estabilidad cuando aplique.
» Periodo de esterilidad, cuando aplique.
»  Envase primario y secundario, cuando aplique.
% Notificacion de Exportacion traducida al espafiol con las siguientes especificaciones:



(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Lunes 12 de diciembre de 2016

»  Descripcion.

» Indicacion de uso.

»  Presentaciones con cédigo (nimero de catalogo, nimero de parte, etc.) incluyendo accesorios.
»  Férmula y/o composicion, si aplica.

»  Estabilidad, si aplica.

» Periodo de esterilidad, si aplica.

»  Envase primario y secundario, si aplica.

« Original del Certificado de Libre Venta con cddigo y expedido hace no méas de un afio traducido al
espafiol por perito traductor y legalizado.

% Reporte de Tecnovigilancia en México de los ultimos 5 afios.
« Carta de representacion, en caso de no ser filial traducida por perito traductor y legalizada.

< Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.

< Instrucciones de uso para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales
aplicables y vigentes.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en
caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del
responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados
o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Al notificarse la resolucion correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar
al notificador el original de la autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones. En caso de no contar
con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio Publico de la
pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de
la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prorroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al
amparo del Acuerdo de Equivalencia de Japén conforme a lo establecido en el mismo.

Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso
de que la Secretaria no emita la resolucién respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera
procedente la solicitud.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-021-G Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad G.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo
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Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.
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< El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

« Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacion mas reciente.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-021-H Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad H.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera) Considerados de Bajo
Riesgo
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Requisitos documentales

< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

% El proyecto de etiqueta en idioma espariol, en los términos de la norma correspondiente.

% Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacion mas reciente.

% La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o
laboratorio que solicite el registro en México.

NOTA: La carta de representacion debera presentarse en espafiol, 0 en caso contrario, debera adjuntarse
su respectiva traduccion al espafiol por perito traductor, asi mismo deberéa estar apostillado o legalizado (Art.
153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-021-1 Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad I.- Productos de Fabricacién Nacional Considerados de Bajo Riesgo que son
Magquilados por Otro Establecimiento
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Requisitos documentales

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
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Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos
para la Salud” o de su modificacion mas reciente.

4.2. Registro sanitario medicamentos |

4.2.1. Por alta o nuevo |

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-A Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

iEr
ror!
Ma
rca
dor
no

def
ini

do.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror! ror! ror! ror! ror! ror!
Ma Ma 5 Ma Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca

{Campos: 1,2, 4,5,6,7,17, 21,

2 dor 3 dor dor| 8A |[dor| 8B |dor| 8C |[dor| 8D
22,29, 30, 34y 35}
no no no no no no
def def | Producto fabricacion nacional | def def def def
ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Para el ingreso de la solicitud debera contar con las conclusiones correspondientes derivadas de
la reunion con el Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

La informacion técnicay cientifica que demuestre:

»

»

»

»

»

»

»

La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas.

La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica publicada en revistas
de prestigio y referencias bibliogréaficas, en caso de no haber, estudios preclinicos y clinicos que
sefiale la Secretaria.

La informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente
activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial
Mexicana correspondiente.

Identificacion del origen y certificado de buenas préacticas de fabricacion del farmaco expedido
por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un
plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion,
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»

0,

»

»

»

conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la
Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

La certificacion de las buenas practicas de fabricacién tendra una vigencia de treinta meses.

< Lainformacion técnicay cientifica que demuestre laidentidad y pureza de sus componentes:

Para las materias primas:

— Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.

— Métodos de Control, su validacion y referencias bibliogréaficas.

— Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Del producto terminado:

Monografia y sus referencias bibliograficas.
— Meétodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.

Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.
— Copia de las drdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
De los materiales de envase:

— Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

— Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y
referencia bibliografica.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-B Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

iEr
ror!
Ma
rca
1 dor
no

def
ini

do.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror! ror! ror! ror! ror! ror!
Ma Ma 5 Ma Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca
2 dor 3 dor {Campos: 1,2,4,5.6, 7,17, 21, dor| 8A |dor| 8B |dor| 8C |dor| 8D
no no 22,29,30,34y 3% no no no no
def def | Producto fabricacion nacional | def def def def
ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

« Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

»

»

»

»

»

< Lainformacion técnicay cientifica que demuestre:

La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas.

Para genéricos, pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas
correspondientes y demas disposiciones aplicables.

La informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Documentacién que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente
activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial
Mexicana correspondiente.
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»

»

»

»

Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco expedido
por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un
plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion,
conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la
Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.

Para genéricos, pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas
correspondientes y demas disposiciones aplicables.

< Lainformacion técnicay cientifica que demuestre laidentidad y pureza de sus componentes:

»

»

»

Para las materias primas:
— Monografia de la materia prima y sus referencias bibliogréficas.

— Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas. Certificados de analisis
realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Del producto terminado:

— Monografia y sus referencias bibliograficas.

— Métodos de Control, su validacion y referencias bibliogréaficas.

— Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.
— Copia de las drdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
De los materiales de envase:

— Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

— Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y
referencia bibliografica.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-C Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados

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

iEr
ror

Ma
rca
dor
no
def
ini
do.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! !
Ma Ma 5 Ma Ma Ma Ma
5 rca 3 rca| {Campos:1,24,5,6,7, 17,21, |rca 8A rca 8B rca 8.C rca 8D
dor dor 22,29, 30, 34 y 35} dor dor dor dor
no no Producto fabricacidn extranjera no no no no
def def def def def def
ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Para el ingreso de la solicitud debera contar con las conclusiones correspondientes derivadas de
la reunién con el Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios.

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
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« Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

« Lainformacion técnicay cientifica que demuestre:

»

»

»

»

»

»

»

»

o,

»

»

»

La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas
correspondientes a las normas del pais de origen.

La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica publicada en
revistas de prestigio y referencias bibliograficas, en caso de no haber, estudios preclinicos y
clinicos que sefiale la Secretaria.

La informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Documentacién que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente
activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial
Mexicana correspondiente.

Identificacion del origen y certificado de buenas préacticas de fabricacion del farmaco expedido
por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un
plazo no mayor a veinte dias héabiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion,
conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la
Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.

% Lainformacion técnicay cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:

Para las materias primas:
— Monografia de la materia prima y sus referencias bibliogréaficas.

— Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas. Certificados de anlisis
realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Del producto terminado:

— Monografia y sus referencias bibliogréaficas.

Métodos de Control, su validacién y referencias bibliograficas.

Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.
— Copia de las 6rdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
De los materiales de envase:

— Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

— Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y
referencia bibliografica.

< Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

NOTA: Para el caso de medicamentos que contengan nuevas entidades moleculares que no han sido
comercializadas en ningun otro pais por no contar con el registro sanitario correspondiente y que se pretendan
registrar en México, el Certificado de Libre Venta citado, podra ser sustituido por el informe de estudios
clinicos que cuenten con la participacion de poblacion mexicana y que demuestre la seguridad, calidad y
eficacia del producto, asi como el documento que describa las actividades e intervenciones designadas para
caracterizar y prevenir los potenciales riesgos previamente identificados, relacionados con los medicamentos,
incluyendo la medicion de la efectividad de dichas intervenciones.

% Certificado de buenas préacticas de fabricacion del farmaco y del medicamento expedido por la
Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.
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0
o

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y
este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un
plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizaré la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta
visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.

La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.

Original de la carta de representacion autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de
origen, en espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafiol realizada por perito
traductor, cuando el laboratorio que lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del
laboratorio solicitante del Registro Sanitario.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-D Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas y Hemoderivados

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

iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror ror ror ror ror ror ror
! ! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma Ma
rca 2 rca 3 rca | {Campos:1,24,5,6,7,17,21, |rca 8A rca 8B rca 8.C rca 8D
dor dor dor 22,29, 30, 34y 35} dor dor dor dor
no no no Producto fabricacién extranjera no no no no
def def def def def def def
ini ini ini ini ini ini ini
do. do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

La informacion técnicay cientifica que demuestre:

» La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas
correspondientes a las normas del pais de origen.

» Para genéricos, pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas
correspondientes y demas disposiciones aplicables.

» Lainformacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

» Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente
activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial.

» El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial
Mexicana correspondiente.

» ldentificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacién del farmaco expedido
por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.

» En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un
plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion,
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conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la
Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

» La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.
« Lainformacion técnicay cientifica que demuestre laidentidad y pureza de sus componentes:
» Paralas materias primas:
— Monografia de la materia prima y sus referencias bibliogréaficas.

— Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas. Certificados de analisis
realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

»  Del producto terminado:

Monografia y sus referencias bibliograficas.

— Meétodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.

Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Copia de las 6rdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
» De los materiales de envase:
— Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

— Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y
referencia bibliogréafica.

0,

< Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

0,

< Certificado de buenas practicas de fabricacién del farmaco y del medicamento expedido por la
Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.

% En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y
este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijard en un
plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizard la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta
visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.

% La certificacion de las buenas préacticas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.

% Original de la carta de representacion autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de
origen, en espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafiol realizada por perito
traductor, cuando el laboratorio que lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del
laboratorio solicitante del Registro Sanitario.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-004-E Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad E.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolégico Innovador de Fabricacion
Nacional.
iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr
ror! ror! ror! ror! ror! ror! ror!
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma Ma
rca rca rca rca rca rca rca

{Campos: 1, 2, 4, 6, 17, 21, 22,

1 dor 2 dor 3 dor dor| 8.A |dor| 8B |dor| 8C |[dor| 8D
29, 30, 34 y 35}
no no no no no no no
def def def | Producto fabricacion nacional | def def def def
ini ini ini ini ini ini ini

do. do. do. do. do. do. do.
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Requisitos documentales

Todos los medicamentos biotecnoldgicos innovadores, deberdn presentarse para ser evaluados
ante el Comité de Moléculas Nuevas y deberan ser estudiados por el Subcomité de Evaluacion de
Productos Biotecnoldgicos previamente al sometimiento de la solicitud de Registro Sanitario, para
determinar si las pruebas clinicas son efectivas para demostrar su seguridad, calidad y eficacia.

0,
o

0,
o

o,
o

0,
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del biofarmaco expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen. En caso de que la Secretaria no tenga celebrados Acuerdos
de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién expedido por la Secretaria, del (los) fabricante(s) del
medicamento biotecnoldgico y cuando aplique del fabricante del diluyente.

Copia simple de Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del
medicamento biotecnoldgico y del solicitante del Registro Sanitario.

Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de
acondicionamiento, cuando aplique.

Copia simple del Aviso de Funcionamiento y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de
depdsito y distribucion, cuando aplique.

La monografia del biofarmaco, composicion y férmula; que debe contener:

» Denominaciéon Comun Internacional, formula estructural, molecular y cuando aplique la masa
molecular relativa.

»  Caracterizacion del biofarmaco: presentar datos que permitan determinar la estructura y
caracteristicas fisicoquimicas, inmunolégicas y biologicas del biofarmaco dependiendo del
método utilizado con la evidencia analitica generada (secuenciacion de aminoacidos, mapeo de
péptidos, estructura de carbohidratos, patron de oligosacaridos, sitios de glicosilacién, patrén
electroforético, cromatogramas, patron de isoformas, perfiles espectroscépicos [UV, IR, NMR,
etc.], y otros, dependiendo de las nuevas tecnologias analiticas o modificaciones a las ya
existentes) .

El origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construcciéon del sistema de expresion
vector-hospedero para la proteina de interés y la caracterizacion relevante del genotipo y fenotipo;
que incluya la siguiente informacion:

» Materiales de partida: microorganismos (cepas), lotes semilla, lineas celulares, sistema de
Banco Celular Maestro y Banco Celular de Trabajo, caracterizacion relevante del genotipo y
fenotipo, marcadores virales o los que apliquen; anexando la evidencia analitica generada.

— Origen, identificacion, caracterizacion bioldgica y molecular.

— Controles: resumen de la estabilidad genética, agentes adventicios, virus endogenos,
ndmero de pases, entre otros.

— Para materiales de partida provenientes de fuentes biolégicas presentar un resumen sobre
seguridad viral.

—  Certificados analiticos adjuntando la evidencia analitica generada.

» Identidad del gene, resumen de la construccion del vector-hospedero para la proteina de interés,
resumen de la estabilidad de la expresién del gen; anexando la evidencia analitica generada.

El resumen del proceso de fabricacion del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacion, separacién
y purificacion, asi como el diagrama de flujo correspondiente a dicho proceso; conforme a lo siguiente:

» Listado de las materias primas utilizadas en la fabricaciéon del biofarmaco: medios de cultivo,
suero fetal, soluciones diluyentes, soluciones amortiguadoras, antibiéticos, etc.
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»  Certificado de los sueros de origen animal.

» Para el caso de los insumos de origen animal presentar el documento en el que se exprese que
se cumple con los requisitos sobre la minimizacion del riesgo de transmision de los agentes de la
encefalopatia espongiforme animal.

»  Descripcion del proceso, diagrama de flujo que incluya todas las etapas de produccién y el
resumen del proceso de inactivacion, purificacion y cuando aplique, conjugacion; indicando sus
controles de calidad.

0,

% Los métodos analiticos: fisicos, quimicos y biolégicos para materias primas y biofarmacos, asi como el

reporte de validacion de sus resultados, realizados por el fabricante, para los casos en que no sean
métodos farmacopéicos;

» Para el biofarmaco:

Especificaciones y referencias bibliograficas.
Protocolo y reporte o informe de la validacion de los métodos de andlisis no farmacopéicos.

Certificado de andlisis realizado por el fabricante, adjuntando la evidencia analitica
generada.

Descripcion y especificaciones del sistema contenedor-cierre.

Informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias
Internacionales.

» Para los aditivos:

o,

o,

Denominaciéon comun y descripcién, estén o no en el producto final.
Especificaciones y monografia con referencias bibliogréficas.

Certificado analitico de cada aditivo emitidos por los fabricantes de los mismos y por el
fabricante del medicamento, con espectros o cromatogramas correspondientes.

< Elreporte de la validacion del proceso de fabricacion, realizado por el fabricante;

% La monografia del medicamento que incluya la Denominacion Comun Internacional, forma

farmacéutica, especificaciones cualitativas y cuantitativas;

» Para el medicamento:

Justificacion de la forma farmacéutica, consideracion de uso y formulacién indicando la
funcién de sus componentes.

Especificaciones y certificado de andlisis del estdndar o materiales de referencia.

Métodos de andlisis, en caso de métodos no farmacopéicos se debera incluir el informe de
la validacion.

Certificado de analisis realizados por el fabricante, que correspondan a los lotes 0 nimero
de control empleados en los estudios de estabilidad y de los estudios clinicos, avalados por
el solicitante del registro y el fabricante (cuando aplique).

Protocolo e informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y
Guias Internacionales.

Informe de la validacién de la red o cadena de frio.

» Para el diluyente (cuando aplique):

9

Descripcion, denominacion comun de cada uno de los componentes; asi como su funcién
en la formulacion.

Certificado de andlisis realizado por el fabricante.

Copia simple del Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).

< Los procesos de fabricacion, formulacion, llenado y acondicionamiento, asi como sus controles del
proceso;

» Para el medicamento:
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»

Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

Resumen y diagrama de flujo del proceso de fabricacion indicando los controles durante el
proceso y sus resultados.

Protocolo e informe de validacion del proceso de fabricacion.
Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacion.

Protocolo y reporte de la validacién del proceso de esterilizaciéon y cuando aplique, llenado
aséptico y despirogenizacion.

Copia de la caratula de la orden de produccion o protocolo resumido de fabricacion de los
lotes sometidos a los estudios de estabilidad, donde se especifique las materias primas
empleadas. Los lotes del medicamento deben ser producidos utilizando diferentes lotes del
biofarmaco; asi como de los lotes reportados en el estudio clinico.

Copia de la caratula de la orden de acondicionamiento, donde se especifique los materiales
empleados.

Para el diluyente, cuando aplique:

Formula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

Copia de la caratula de la orden de produccion y acondicionamiento que contiene el surtido
de las materias primas y materiales.

Tipo, justificacién y controles del o los procesos de esterilizacion

Protocolo e informe de la validacion del proceso de esterilizacion, y cuando aplique, llenado
aseéptico y despirogenizacion.

Los proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, asi como las especificaciones de los
envases primario y secundario, de conformidad con la Ley General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud y demas disposiciones aplicables;

»

»

Para el envase primario y secundario del medicamento y cuando aplique de sus componentes,
presentar la siguiente informacion:

Descripcion, especificaciones y métodos de andlisis.

Certificados de analisis emitidos por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del
medicamento, para cada uno de los materiales del sistema contenedor—cierre.

Envase primario: Pruebas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

Prueba para la evaluacién del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con
resultados y referencias bibliograficas.

Dispositivo médico: descripcion, composicién, funciéon y cuando aplique el registro ante la
Secretaria.

Para el envase primario y secundario del diluyente y sus componentes (si aplica):

Descripcion, especificaciones y métodos de analisis.
Certificados de andlisis realizado por el fabricante y por el fabricante del diluyente.
Envase primario: Pruebas biolégicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

Prueba para la evaluacién del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con
resultados y referencia bibliografica.

Informacion para preescribir en version amplia y reducida.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o
gue cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad

Industrial;

Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten
aplicables, y

Los estudios preclinicos y clinicos que sefiale la Secretaria como necesarios para demostrar la
seguridad, eficacia y calidad del producto, de acuerdo a lo establecido en la Ley General de Salud, el
Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas aplicables, incluyendo el
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reporte de eventos adversos e inmunogenicidad, caracterizando la respuesta inmune y la evaluacién
de la correlacion entre anticuerpos neutralizantes, de la farmacocinética y farmacodinamia del
producto.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnoldgicos innovadores, deberan realizarse en
México:

»

Cuando el medicamento se fabrique en el territorio nacional, asi lo determine la Secretaria, con
base en la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnolégicos.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-004-F Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad F.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolégico Innovador de Fabricacion
Extranjera.

iEr iEr iEr iEr iEr iEr iEr

ror ror ror ror ror ror ror

! ! ! ! ! ! !
Ma Ma Ma 5 Ma Ma Ma Ma
1 rca 2 rca 3 rca | {campos: 1, 2,4, 6,17,21,22,29, | rca 8A rca 8B rca 8.C rca 8D
dor dor dor 30, 34y 35} dor dor dor dor
no no no o ) no no no no
Producto fabricacién extranjera

def def def def def def def

ini ini ini ini ini ini ini

do. do. do. do. do. do. do.

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

Para el caso de medicamentos biotecnolégicos de fabricacion extranjera ademas de los documentos
solicitados para el Registro de Medicamento Biotecnoldgico Innovador de Fabricacion Nacional, se
debe anexar:

»

»

»

»

»

Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad correspondiente del pais de
origen.

Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnolodgico y cuando aplique, del fabricante del diluyente; expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen. En caso de que la Secretaria no tenga celebrados
acuerdos de reconocimiento en materia de buenas préacticas de fabricacion, la Secretaria podra
verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion.

Carta de representacion autenticada por el procedimiento del pais de origen, conforme a lo
establecido en el articulo 170 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos innovadores, deberan realizarse en
México:
— Cuando la fabricacion y los estudios mencionados se hayan realizado en el extranjero y asi

lo determine la Secretaria, con base en la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, previa
consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos.

(Contintia en la Tercera Seccién)



