Miércoles 2 de septiembre de 2015 DIARIO OFICIAL (Quinta Seccion)

QUINTA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican. (Continda en la Sexta Seccién)

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

MARIA DE LAS MERCEDES MARTHA JUAN LOPEZ, Secretaria de Salud, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo; 17 bis, fraccion IV, V, VI, 368 y 396, fraccion |, de la Ley General de Salud;
41, fraccion VIl y 306, de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas; 7, fracciéon XVIII, del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud, asi como Tercero, Sexto, Séptimo y Octavo, del Decreto por el que se

establece la Ventanilla Unica Nacional para los Tramites e Informacion del Gobierno, y
CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 20 de
mayo de 2013, establece como estrategia transversal para el desarrollo nacional, la relativa a un Gobierno
Cercano y Moderno, a fin de que las politicas y acciones de gobierno incidan directamente en la calidad de
vida de las personas, la cual requiere que se simplifiquen los trdmites gubernamentales, previendo como una
de sus lineas de accion, establecer una Estrategia Digital Nacional para fomentar la adopcion y el desarrollo

de las tecnologias de la informacién;

Que el Programa para un Gobierno Cercano y Moderno 2013-2018, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 30 de agosto de 2013, en su Objetivo 5. Establecer una Estrategia Digital Nacional que acelere
la insercion de México en la Sociedad de la Informacion y del Conocimiento, Estrategia 5.1. Propiciar la
transformacion Gubernamental mediante las tecnologias de informacién y comunicacion, establece entre otras
lineas de accién, desarrollar una oferta de tramites y servicios de calidad mediante un Catalogo Nacional de

Tramites y Servicios del Estado;

Que el 3 de febrero de 2015, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el Decreto por el que se
establece la Ventanilla Unica Nacional para los Tramites e Informacion del Gobierno, como el punto de
contacto digital a través del portal de internet www.gob.mx, a fin de propiciar la interoperabilidad con los
sistemas electrénicos de las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal y de las

empresas productivas del Estado;

Que el 4 de junio de 2015, se publicaron en el Diario Oficial de la Federacion, las Disposiciones Generales
para la implementacion, operacion y funcionamiento de la Ventanilla Unica Nacional, en las que se establece
qgue las dependencias, entidades y empresas productivas del Estado deberan proveer informacién, para su
inscripcion en el Catalogo Nacional de Tramites y Servicios del Estado, en relacion con cada tramite que
aplican, y que los formatos y formularios para la solicitud y/o realizacion de los tramites, deberan

estandarizarse;



(Quinta Seccion) DIARIO OFICIAL Miércoles 2 de septiembre de 2015

Que conforme a lo establecido en el Acuerdo por el que se dan a conocer todos los tramites y servicios,
asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud 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 20
de mayo de 2004, la Direccion General de Calidad y Educacion en Salud, es responsable de dar atencién a
los tramites denominados Dictamen Previo, Dictamen Definitivo y Dictamen Anual, relativos a instituciones de

seguros especializadas en salud;

Que conforme a lo dispuesto por 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 Comision Federal de Mejora
Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de 2011, modificado mediante los
diversos publicados en el citado medio de difusién oficial los dias 22 de junio de 2011, 10 de mayo de 2012,
18 de julio de 2012, 23 de octubre de 2012, 1 de julio de 2013 y 15 de julio de 2014, el citado Organo
Desconcentrado es responsable de atender, entre otros tramites, las autorizaciones, expedicién de

certificados, asi como de realizar visitas de verificacion referidas en el anexo Il, de dicho Acuerdo, y

Que para acercar a la poblacion en general los medios suficientes para solicitar y gestionar los tramites de
la Secretaria de Salud referidos en los parrafos que anteceden y atendiendo a que el articulo 4, de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, dispone que los instructivos, manuales y formatos que expidan las
dependencias de la Administracion Publica Federal, deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion

previamente a su aplicacion, he tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO POR EL CUAL SE DAN A CONOCER LOS FORMATOS DE LOS TRAMITES A CARGO DE LA
SECRETARIA DE SALUD QUE SE INDICAN

ARTICULO PRIMERO.- Se dan a conocer los formatos oficiales de los tramites a cargo de la Secretaria

de Salud que a continuacién se indican:

1. FF-SALUD-001 Solicitud de Dictamen Provisional para constituirse como Institucion de Seguros

autorizada para operar los seguros del ramo de salud.

2. FF-SALUD-002 Solicitud de Dictamen Definitivo de las Instituciones de Seguros autorizadas para

operar los seguros del ramo de salud.

3. FF-SALUD-003 Solicitud de Dictamen Anual de las Instituciones de Seguros autorizadas para operar

los seguros del ramo de salud.
4. FF-COFEPRIS-01 Autorizaciones, Certificados y Visitas.

ARTICULO SEGUNDO.- Los formatos podran reproducirse libremente en cualquier medio, siempre y
cuando, no se altere su contenido y, en su caso, la impresién de los mismos se debera hacer en hojas blancas
tamafio carta. Los interesados podran consultar los formatos en las paginas de Internet de la Direccidn
General de Calidad y Educacion en Salud y de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos

Sanitarios.
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ARTICULO TERCERO.- La Direccién General de Calidad y Educacion en Salud y la Comisién Federal

para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, deberan tener plblicamente a disposicion de quienes lo

soliciten, los formatos en medio impreso y electrénico.

El personal de atencién al publico de la referida Unidad Administrativa y Organo Desconcentrado,

respectivamente, deberan proporcionar la orientacién e informacién necesarias para la realizacion del tramite.

ARTICULO CUARTO.- La atencién de los tramites que se presenten con los formatos que se dan a

conocer mediante este Acuerdo, se sujetara a lo dispuesto en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo

y demas disposiciones juridicas aplicables. Para cualquier aclaracién, respecto de dichos tramites, se estara a

lo siguiente:

a)

b)

Respecto de los referidos en los numerales 1 a 3, del Articulo Primero de este ordenamiento, los
interesados podran acudir a la Direccién General de Calidad y Educaciéon en Salud, sita en Calle
Homero numero 213, piso 12, Colonia Chapultepec, Delegacién Miguel, México, Distrito Federal,
Cddigo Postal 11570, o bien comunicarse al teléfono 2000-3400, Extensiones 53484 y 53492.

Respecto del referido en el numeral 4, del Articulo Primero de este ordenamiento, los interesados
podran acudir a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, sita en Calle
Oklahoma nimero 14, Colonia Napoles, Delegacion Benito Juarez, México, Distrito Federal, Cadigo
Postal 03810, o bien comunicarse al teléfono 01-800-033-5050.

TRANSITORIOS

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

la Federacion.

SEGUNDO.- Quedan sin efectos:

1.

Los formatos SSA-06-009 Solicitud de dictamen provisional; SSA-06-010 Solicitud de dictamen
definitivo, y SSA-06-011 Solicitud de dictamen anual, previstos en los “Formatos de los tramites que
aplica la Direccion General de Regulacién de los Servicios de Salud a las instituciones de seguros
especializadas en salud y las empresas interesadas en constituirse en instituciones de seguros

especializadas en salud”, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de diciembre de 2000.

El formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, asi como su Instructivo de llenado y Guia de
Requisitos Documentales previstos en 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 Comision Federal de Mejora Regulatoria”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28
de enero de 2011.

TERCERO.- Los tramites que se encuentren pendientes de resolucion a la fecha de publicacién del

presente Acuerdo, deberan ser resueltos conforme a las disposiciones vigentes al momento de su

presentacion.

Dado en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los veintiocho dias del mes de agosto de dos mil quince.-

La Secretaria de Salud, Maria de las Mercedes Martha Juan LAopez.- Rubrica.
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Sakud
Direccion General de Calidad y Educacidn en Salud

Solicitud de Dictamen Provizional para constituirse como Instituscidn de Saguros aularizada para operar los seguros del
rama de salud

Antes de llenar el formalo lea cuidadasarmente & insirochvo de lenads

Homoclave dal formalo Llsoy emc|ugiva 35
Mo, de Enfrada
FF-SALUD-001
Fecha de publicaciin dal formato en el DOF Facha
oo | MM A BD MM AMA

Liénese con letra de molde o a maguina

1.- Datos del Propietario, Representante Legal o Fromovente

I.- Datos generales del solicitante

Parsana fisica Persona moral
CURP: RFC:
RLUIFA, {opcional): RUPA {apcinnal):
RFC Dendinindditn & razsn social!
Mornbre sl
Primero apellido: Representanie legal o apoderado:
Segundo apefido: CURP:
RFC:

RUPA (opcianal}
Mombre (s)
Primere apellido:

Segunds apellids:

Contacto:
‘ e Cireccion General de Calidad v Bducacion en Salud
MEXICO ¢ SRR Teléfones: (01 55) 2000-3400 Extensidin 53454 y 53452,
= e M'— Hamero 213, pise 12, Col. Chapulteper Marcles
i CP. 11570, Delegacain Miguel Hidalgo
Maxico 0,

MR [E LA KPS,

Pégina L de 5
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud
Direccion General de Calidad y Educacion en Salud

*Oe conforrmdad con les artieulos 4 y 688, freccian V de la Ley Federal de Procedmients Adrministrativo, los formates para solisitar tramites y
servicios deberan publicarse en al Diario Oficial de la Federacian (DOF )L

II.- Datos de las personas autorizadas para recibir notificaciones

CLIRE:

RFiC:

Mombre (5}
Prirmer apallide:

Segqundo apellido:

Lada Taléfno:! Ext Lecaidad:

Correo elacironico:

Munigipio o Delegacian:
Codigo posial:

Calke:

Estado o Cestrils Federal:

[Par ajemplo; Avanida, boulevard, calle, carmetera, camino, privada,
enire olros)

Numero Extarior: Mimeara inbarior:

Colania

[Por ajemplo: Colonia, Privada, Cendominio, Hacienda, entre otros)

Contacig:

A Direccion Ganeral de Calidad y Educacian en Salud
MEXICO  TMER Teléfonos: (01 55) 2000-3400 Extension 53484 y 53492,
S - W e Hamero 2113, piso 12, Cal. Chapultepec Morslas
DR O LA [ p'

: [ e—

C.P. 11570 Delegaciin Miguel Hidalga
ténico 0.

Pagina 2 de §
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Secretari de Sahed
Subsecretaria de Integracidn y Desarrollo del Sector Salud
Direccian General de Calidad y Educacion en Salud

2.- Salicitud de Dictamen Pravisional

Anexar la siguiente documentacién:
Manuales de grganizacian y procedimienios
Programa de capacidad y sulicencia
L Programa de control de 13 wilizacion de los sarvicios médicos
1 Pregrama de control ¥ mejeramiento da |a calidad
Sislama da infarmasion
Planes de saud
1 ‘Sisterma de atencidn de guajas

Programa de derechos del pacienle

Lugar v fecha Frma del propetario o representants legal

DO 7 MM AAAA
El fonmeto 52 presenta en ongingl, en caso gue el interesado requiera copia, debera anexana para el acuse comespondients.

Contacto:
Gireccian General de Calidad y Educacién en Salud

MEKICG WE Teléfonas: {01 557 2000-3400 Extensidn 53484 y 53492,

L Lt : O] Homera 213, pisa 12, Cal. Chapultepe: Marelos
i £, 11570, Dedegacitn Miguel Fidalpn
Méxica O

Pagind 3 Je 5
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracidn y Desarrallo del Sectar Salud
Direccion General de Calidad y Educacion en Salud

FESALUD.O01 ‘ |

Selicitud de Dictamen Provisional

Instructiva de llenado

1.- Datos del propietaria o representante legal

|.- Datos generales del sclicitante

Coancepin

Dwebera anatar

Weombra da la persona fisica o
mioral

Mombra completo sin abreviatures bage el que s encuenira registrado ante la Secrataria de Hacienda y
Crédite Pubhos

RF.C

CURP
RUFA

MNembra diel reprasentante legal

El regsiro fedarsl de condribuyentes baje el cual es registrado & propietario o representanie legal ante la
Sq:l:re!l.'gria de Hacizrda y Crédito Pablizo

Clave Umca de Registra de Foblacsdn bajoe & cual sl registrado el propistans o representanbe legal.

El Registra Unico de Personas Acrediladss.

El rombrejs) complate(s) v apallides sin abreviaturas del reprasantanie legal.

.- Datos de las personas autorizadas para recibir notificaciones

Canceplo Disherd anatar
CLIRP Clave Lrica de Registro da Poblacidn bajo  cual es1a registrado el propietanc o representante legal.
R.F.C. El regsiro fedaral de condribuyentes bape ol cual es registrado e propietario o representante legal ante la
Sacrataria de Hacienda y Crédito Fublico.
Mombea (s} Mombre completo sin abravialuras bajo o que se encuentra registrado ante la Secrataria de Hacienda y
Crédila Publics
Localidsd Mombea comngleto sin abreviatura de la localdad.

Muricipio o Deélsgacion

Mornbee cormglelo sn abrevatura del Murcipio y Delsgacion.

Estage o Distrite Fedaral

Mombre del Estado o sanslar al Disinio Federal.

Telafono (5)
Diorricila, calle, Mo, Exfesiar

MWimerols) telafidmicols) y tax en donde se localice la InsBiucion.
Mornbea sormgleln sin abrevaturas del dormicits dal progislans o razdn secml dal establssimisnle.

M imera Infenar

Mirnero inbarior complala

Colonia o locabdad

Mombra corgleto sin abrevatura de la colonia dondse se ubica el progistanc o rszdén social.

Codigo Postal Mirnera sormglelo del codige postal que comespanda.
Coowred slaclriaics Banalar [a direceion de corren eleclidnica,
Z.- Solicitud de Dictamen Provistonal (Documents a anexar, marcar can una X).
Canceplo Debera anatar

Manuales de arganizacian y
procedimientos
Capacided y Suficiancis

Contral de la Utilzacin de los

Manuales respecto de las prestacones de Sendcios de salud que offescan ¥ confernplen o relativo a los
progranas.

A- Proyeccion del pimer afe da sus asegurados segln sexo ¥ edad por area geografica de operacidn,

B- Estimacitn de la infrarsinictura propia o confradada fante matenal coma humana destnada of primer aio de
CREracEn.

C- Programe para garantizar que |a red de prestadones sea suliciente

Prograrma para ¢ Contral de la Uthzacita de los Servicios Médieos que deacnba su estreciung v arganizacion.

MEXICO

[ L RLFUSLICS

Caontacta:
Derecchin General de Calidad y Educacidn en Salud

-..E Teliefomes: (0L 553 2000-3400 Extersion 53484 y 53452,
e Homerp 213, pisa 12, Cal, Chaputtepes Moprclos
ot C.F. 11570, Delegacitn Miguel Hidalgo
feditxico 0.

Pigina 4 de 5
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracién y Desarrollo del Sector Saud
Diireccion General de Calidad y Educaciin en Salud

Servicios Medicos

Coanlral y Mepramiento de la Programa de Mejara Canlinua en la prastacian de [os Sapicos que deseriba la eshuctura y arganizacion para
Calidad el mejoramienta cenbnuo de la calkdad.

Sistamna die Inforrnacadn Contar con un sistems de informacién madico adminstrative agil y confisble.

Planes de Salud Copia de los planes de salud que se ofrecaran & sus beneficiancs

Sistarna de Atancion de Cusjas Frograma de stencion v resolcian de quejas

Dereches del Pacents Programa que debera induir los mecanismos para preservar bos derechos del pacienie

Firma autdgrada del propietsno o representanta legal del establecimianto:

Considaracionas generalas

- Esie Formaln es de bbre reproduccion, en hoja Blanca tamano carta y &n papel bond
- El Regresentanie Legal debera mostrar los docurnentos gue lo acrediten (Poder Motanal e Identificacién Ofical Wigente).

Cantacta:
& Direccitn General de Calkdad y Educacian em Sakud
MEXICO : SR Teléfamas: (01 551 2000-3400 Extertite 1484 y 534972,
r Hemero 213, pise 12, Col. Chaputtepec Mondos
C.P. 11570 Delegaciin Miguel Hidalge
México [

e

GORELED D60 LA LEFUsLICA

Pagina 5 de 5
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Secretaria de Saled
Subsecretaria de Integracidn y Desarrolls del Sector Salud
Direccidn General de Calidad v Educagion en Salud

Selicitud de Dictamen Definitive de las Instiluciones de Seguros autorizadas para operar los seguras del ramo de salud

Anbes du lsnar ol formatn e cudsdonsments B! nelnuctve da deneda

Uso exchrsivo 55
Homoclave ded formalo Mo the Entravds
FE-SALUD-00Z
Fecha de Publicacdn del Farmato en e OOF Facha
! ! ! !
oo [ ey oo MM A,

Likfrda o klia dé ke & @ mibguini

1.- Dates del Propietario o Representante Legal

CURF. RFC:

Hombre(sk Primss apeilids Segande apelide
Denominacitn o razen sedal;

RURA:

Coadega postal:
Calonia:

Mumaia axlaiee: Fimara Elanee

Cale:
Leocalidad

Muricipio o Delsgacidn:

Estado o Distrile Federal: Larda: Teléferea!

Kambne dal represantants legal (sola 51 &1 interesada no realza & bamits )

*De conformidad con los articulos 4 y GE-M, fraccion V de la Ley Federal de Procadimiendo Administrativa, los formatos para solicitar tramites
servicins deberan pubkcarse en el Diang Cficial de la Federacion (DOF).

Cantacto:
“ Direcckin General de Cakdad y Educacidn en Salud
MEXICO e Tekifonas: {01 553 2000-3400 Extension 53484 y 51482,
e RS ey Homera 213, pise 12, Col. Chapuitepes Moreks
: T B 11570, Dekegacion Migucl Hidalgn
Miica DLF.

Pigina 1 de 3
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion v Desarrcdlo del Sector Salud
Direccion General de Calidad y Edwcacidn en Salud

2 .- Splicitud de Dictamen Dafinitiva

Anaxar la Siguiente Documantacion

_, Fragrama de Capacidad y Sulidercia Actualizada

Fragrama de Contral de ta Utikzacin de los Servicios IMédicos
Capia del escrizo kbre con selio de recibido del framie de ratificackan del Cordralar Midico
Cartilizacicn da g Frostad sras
| Flanes de Saud
Lugar y fecha Firma diel propiatana ¢ reprasantanis legal

[ ||I I\'III|l i)

B feiiuls da praiails an o Gnel, g0 cied gus ol intsekeds resusie cope Saban anecarka s bl e SSreapindsnta,

Contacno:
Direcciton General de Calidad y Edwcadian en Salud
W Teléfonos: (0L 553 2000-3400 Extensidn 53484 y 534593,
iy T s co "—-g Hamers 213, giga 12, Cal. Chapultepe: Morsas
- P, 11570, Delegacion Miguel Hidalgn
Miéxico OLF

Pagina 2 de 3
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracidn v Desarrollo del Sector Salud
Crrecciin General de Calidad v Educacion en Salud

FF-SALLUID-002

Salicitud de Dictamen Definitiva

Instructiva de Llenado

1.- Dates del Prepislane o Represantante Legal

Concepts

Dwebera Anatar

Nornbre
R.F.C.

CURF

Dwomisiiz. calle, Mo, Extarior
Nirmerno Infencr

Celania o localdad

Cidigo Postal

Delegecion Politica o Municipio

Entidad Federativa
Tedafono (sh

ornbre del representante legal

Mombre completo sin abrevialuras bajo ef que se encuenira registrado amle |a Secretaria de Hacenda y
Credtn Publico.

El registre faderal g2 conlribuyentes bajo el cusl es registrado el propietans o representante Legal ante la
Secretaria de Hasienda y Crédio Pablico.

Clave Unica de Registro de Poblacién bajo el cual esta registrado el progietario o represantants Legal.

Mombre completo sin abreviaturas dal domicilio del propietarc o rezon social del establecmianto.

Mumers inferor completo

Mombre campledo sin abrevatura de fa colania donde sa ubica & propietanio o msn social

Mumero completo del codigs postal gue comesponda.

Mombre completo sin abreviaturas de la Delegacion o Municipio en donde se ubice & propietanc.
reprasantante legal, o rezan social.

Entidad Federativa en donde radiza el propietario, representanie legal o racon social

Mimerals) leleflonicofs) v fax en donde s localice & propietans, represenfante Legal o racdn social
(ppcinal),

El nombreds) complelos) v apelidos sin abrevialuras del representante legal

2.- Soligitud de Dictarnen Defintive (Documento & Anexar, Marcar Con Una X).

Concepts

Debera Anatar

Capacidad v Suficencia
Ceontrol de la LHilizazian
Propuasia del Contralor Madico
Certificacidn de Prestadores

Planes de Salud

S deberd presentar [ siguenbe nformacan; Nombre complels del prestadar, dirsscion, teléfonos, relacian
de infrasstructura  relacidn de recurses NUmanos.

Presentar guias o protocolos médices y programa anual pera su attualzecion.

Se prasentara el Curriculum Vilee da la parsena propuesta.

Listado de prestadores de seracks con suU certificacion vigente y copia de la Carlificecion Hospitalana emibda
por & Consejo da Salubridsd Ganeral.

Flanes de Salud que incluyan pregramas de promocion a la salud y atencidn preventiva asi como el
denaminade plan minirng o integral,

Fimma sdtgrafa del prosielanio o representante legal del esfablecimienio:

Consideraciones generales

Este Formats &5 de libre reproducsian, en heja blarca lamafo cada y en papel bond
El Representants Legal deberd mostrar los documenios que lo acredten [Poder Molanal & Identilicacian Ofhicial Wigenle)

MEXICO

COHILND D4 La LIPS

Conkacta:
Direcciin General de Calidad y Educacian en Sabud

ﬂm Tl foned: (01 _55 12000-3400 Extersiton 53484 y 53497,
00220 Homero 213, pise 12, Col. Chaputepes Mordos
. C.P. 11570 Delegacian Miguel Hidalgo

Meaico 0L F

Pagina 3 de 3
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion v Desarrollo del Sector Salud
Direccidn General de Calidad y Educacién en Salud

Solcitud de Dictamen Anual de las Instituciones de Seguros autorizadas para operar 103 seguros del rame de salud

Antes de arar o formats e ool dadeamanie o insinuciva o lenado

Homoclave del formato Uso exclusive 55

Wo. de Enfrada
FF-3ALUD-D03
Fecha de Publicacion del Formate en el DOF Fecha
! ! ! !
oo MM LT (] [ L8] AAAA
Liésrenes con leies de molde o maquing
1.- Datos del Propiatario o Reprasentante Lagal
CLIRF: RFC:
Mernbra(S) Primar apallda; Segundo apalida;
RUPA: Cerominacion o razdn scoial
Ciadiga pestal:
Coleria
WO exianion WOFRnD mtenor
Caile:
Lecaliclad:
Muricipiz 9 Dedegaman:
Estado o Distrile Federal: Lada: r—

Kiombre del representante legal (saka s Inkeresado na realza of ramite):

D conformidad con les adicuios 4 y §5-M, fracsion WV de la Ley Federal de Procedmiente Adminisirative, los formalos para solictar tramibes y
waryicios debardn publicarss er o Diario Oficial de ka Federacian (DOF).

Contacta:
Direccitn General de Calidad v Educacion =n Salud
MER Teléfonos: (01 553 2000-3400 Exensiin 53484 y 53497,
ML‘ Homero 21 3, piso 12, Cal. Chapultepec Marelos

C P 11570 Delegacifn Miguel Hidalgo
Mésicn [F.
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Secretaria de Sahd
Subsecretaria de Integraciin y Desarrolio del Sector Salud
Direccldn General de Calidad v Educacién an Salud

2. Institucicnes de Seguros auterizadas para operar los seguros del rame de salud

CURP RFC

Dencminacion o raztén social:

Crlige: perslal Calla;
Mdmara axtarsors HNimers inberor: Colenia
Losaidad Municipo o Delegacion:

Estada o Disinte Federal:
Lada: Tildform:

3 .- Solicitud de Dictamen Anual

Anexar la Siguienle Docurmentacdn

Frograma de Sapacidad v Sufcisncia

Fragrama de Contrel de la Uilizacien da los Sardccs Midices
Frograma de Ceniel y Mejoramibento de Lo Salkdad

Carificscicn de ks Prealadanes

Sistemas de Atenoon de Quejas

1 Fragrama de Darechas dal Pacianie
Lugar y Tacha Fima del progaetano o raprasantante kegal

oo l|l :\'HI'I Eriry

El formatn se presents an oogingl, an cass qus o nieresadc requiess cople debers anecars pars of acuse somespacdiente

Contacto:
‘ Gireccidn General de Calidad y Educacian en Sakid
MEXICO Sarrn Teléfones: {01 557 2000-3400 Extersitn 53484 y 53492,
e . I-'ﬂ bk e Homern 213, pise 12, Col, Chapultepes Mondios
B CP. 11570, Delepacitn Migud Hidalge
Meice OF
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Secretaria de Sahed
Subsecretaria de Integracisn v Desarrolis del Sector Salud
Diireccion General de Calidad v Educacidn en Sahed

FF-5ALUD-003 Solicitud de Dictamen Anual
Instructivo de Lienado
1.- Datos del Propietario o Represantants Lagal
Caonceplo Dresbierd Ancolar

Mombre Mombre comglato sn abrevieturas baje el que e encuenira registrade ante la Secretaria de
Harcienda y Cradito Publico.

R.F.C. El registro faderal de contribuyentes baje @l cural es registrado & propistane o representante
legal anle la  Secrelaria de Hacienda y Crédite Pablico,

CLURP Clave Lnica de Regsiro de Pobladon bajo @ cual esid regsirade & propiefano o
represeitante Legal

Domicilio, calle, Mo Exterior Mombre complete sin abrevialuras del domicilio del propietario o razon social del
eslablecimiento,

Mumera Intesiar Mirnens inferior cormphéeda

Calodia o locakdad Mermbre complelo sin abrevialura de la colsnia donde se ubica @ propeeland o razon sectal

Codgo Postal Mdrmens completo del cédigo postal gue comesponda.

Delegacdn Falitica o Municigio Mombre completo sin abreviaturas de fa Delegacidn ¢ Municipio en donde se ubica &l
propeetanc, representante legal, o razon socisl

Entidad Fedarativa Entidad Faderativa en donde redics el propiatanio, represantants lagal o razén social

Telefona (5) Mirmerss) telefonicols) y fax en donde s& localice el propiatano, representante legal o razon
social (opcional).

Mombre del representante kegal El nombre(s) completols) v apellidos sin abresiaturas del representante legal

2.- Dates de las Instituciones de Segures autorizadas a operar los seguros del rame de salud

Conseptn Diaherd Anotar

Mombre o razdn socisl Mormbira completo sin abreviaturas bajo &l que se encuwentra registrada la Institucidn ante la
Secratania de Hacienda y Crédite Pdblice.

Domicilio, calle y no. exbarior Mombre compleio sin abrevialuras del domiclio de la Instiusion o razon socis del
eslablecimients

Mumera inlerior Mirmens inferior cormpheda

Coleaia o lecabdad Mormbre complelo sin abrevialuras de B Colonia o Localidad en donde se ubica la Inslitucidn
o razén soclal.

Codiga Pastal Mirmers complslo del eédigo postal que correspanda

Delegacén Politica o Municigio Mombre completo sin abreviaturas de la Delegacidn o Municipio en donde 52 ubica la
Irslitusitn o razin socal.

Entidad Federaliva Enbdad Federativa en donde radca la Instilucidn o razdn social.

Taléfona (s) Mirmerc(s) telefonicols) y fax en donde se localice la Instibucidn.

Contacta:
2 Direcchin General de Calidad y Educaciin en Salud
MEXICO m TeleFones: (01 5§51 2000-3400 Extersion S1484 y £140,
i d £g .2 Homero 213, piso 12, Col. Chapultepe: Morekas

LR, 11570, Delegacion Miguel Hidalga
Mwico DUF.
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud
Direccion Ceneral de Calidad v Educacién en Salud

3. Solicilud de Dictamen Anual {Documenta a Anecar, Marcar Con Una X).

Cancapto Cabera Anctar

Capacidad y Suficiencia Presentar mfomne de los cambios ocuridos durante e cualrimesire de la infragstruciura
progia o contratada tanto matenal come hurmana destinada para la atencion dea [a poblacién
benaficiana de acuarde a las araas gaograficas de oparacion.

Conirol de la Ublizaciin de los Servicios Médicos | Presentar mforme cuatimesdral de resuliados del programa para of control de la utibzacion de
los servicios madicos,

Conlral y Megoramiento de la Cabdad Presentar mforme: cuatimesiral de resultados del programa de mejom continua en la
preslacian de los sepdons.

Cerlificacion de Prestadonzs Presentar reporte de la oblencén de certficacion de hospitales.

Sisbarna de atancion de quajas Presentar informa cuatnmesire! de rasultadoes sobre su programa de atancion ¥ resslugion de
quEas,

Derschos del pacienls Presentar mforme cuatriresiral de resultados sobire su programa de derechos del pacienls,

Fimna autdgrafa del propietana o representants legal del establecrment:

Consideraciones generales

- Este Formato es da ibre reprogduccion, en hopa blanca tamario cara y en papel bond.
- El Representanie Legal debera mostrar los documentos que lo acredilen (Poder Motarial e Idendificacian CHicial Vigente).

Cantacta;
, DiFeciitn General de Calidad y Educacicn en Salud
MEXICO s—rrp Teléfonos: (01 551 2000-3400 Extersion 53482 y 53452,
T [ R Homern 213, plso 12, Col. Chapultepe Marelos
. C.P. 11570, Delegacian Migue Hidalga
Midaico LF
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Autorizaciones, Certificados y Visitas

Hermoclave del formato
FF-COFEPRIS-01
Mmens ge RUPA

Uso exclusivo de la COFEPRIS
Mimero de ingraso

Arites de llenar este forman lea cubdadosamente el instructiva, 3 g v el istada de dooumengos anews.

Liznar conletra de malde keginhe o maquina o compuradors

1. Homoglave nombre y modalidad del tramete

Hamoclave Mambre:
hotalicad:
i Dataos del propietario
Persona [isica Fersona roral
RFC: RFZ:

CURR opconaly

Meambre{s):

Primer apellide:

Segurdo apelida:
Telélong ada y ndimerod:

Denominaciin o razan social:

Representants legal ¢ apoderada que salicita gl ramite
RFZ:
CURP topcional)

Correo electrinico,

Mombrefs):

Pristien ag=2llicho:
Segundo apelido:
Teléfono (lada y ndmero):

Correo electrinico

Diomicilio fizcal de la empresa

Ciodigo postal:

Calle

(Tipo de vishdad por apimgls Aveiids, bouleavard cale, cameters, Camig. privisda
Lairagerian eeke gir.J

Pmiers SxrEian MUMS iNTanor:

Colonia:

CTipo g2 asentanmiegnty homas) por jempli:; Colgnia prieads, Condeming, hadenda, enire

alrosd

“De conformidad com los articwos 4 y 69-M, froccidn W de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solfcitar

Locabdad:

Municipie o delegacidn
Estado o Distritn Faderal;
Entre que calles iipo v el
Calle pasterion tpa y nomhiex

Teléfang {lada v nimesg)

tramites y servicios deberdan publicarse en el Diarie Oficial de la Federacion (DOF)®

pafMER Coloprisl>

e = ——1—

Contacto:

Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapaoles;
Cralegacidn Benivo Judrez, Distrito Fedearal,
CFRO3810

Teléfono O1-B00-033-5050
contacto@cotepris.gobamx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3. Datos del establecimiento

RFC Dencminacidn o razdn sackal:

Indigue la clave y descripzion del giro que corresponda a & establecemienta de acuergde al Sistema de Jasificacidn Industrial de Amdrica del More:
Clave SC1AMN Descripoian dal SCAN

Mumero de Beencia sanitaria o indigue =i presentd aviso de funcionamienbo

Responsable sanitario Sdlo para el alta de licencia sanitaria
RFL Horario de operaciones {marcar con una X
. CURP copinnall; o | L wm|m 1w ]s] de — a -
Mormbra(s) [ | L wm | wm v fa | de _— a e
Prirmer apellido; Fecha demnicic de operacionss: . o e T

Segundo apelidao:

Diomicilio del establecimiento

| Sédigs postal Lo alidad
Calke: Mumicipio o delegacion

CTip o0 sialidad pov efempln Avenids, hovkvrd cabe, CITEDEA, raming, prada,
L AN $EH CIris )

Mimern exterior: Mibmero interior Entre que calles itipo y o

Estadio o Distrivo Fedaral

Colonia: Calle posterion (g memsne)

{Tipe de aentamienta humarns por sjemplo: Colonia privada, cordominko, hackenda. entre Tebéfenn (lada ¥ ol

LR,
keprasentantals) lagalles) y personals) autorizadals)
Representante legal Persanz autorizada
CLRP copopnall: CURP foprionalk
Morrbra(s): Mombreis)
. Primer apedlido: Prirmer apelido:
. Sepundo apelkdo Eegu.nnnarmlhm
. Teléfona (lada y ndmeara): Teléfona {lada y ndmero):
Carren Corren
electranico: alectrinico:

Contacto:
} \ : Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mpoles:
MEXICO | &% Eﬂﬂ{ﬂ Cafepris [ Delegacién Berito Mirez, Distrita Federal,
frrerefr— - il | e CP O3E1D.

Teléfone 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobms
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

feprasentante legal Persona autorzada
CLURF inpcionaly

Mrmbredsi: Mombre(s);
Frimer apellide. Primer ap=llido
Séﬂu*-h'l apellicka: [ .\,‘\.‘E:III'I;]{) .‘||'|F_-'Iiﬂ|'|-
Teléfona {lada y ndmeno): Teléfano (lada y ndmero): |
Comen Coiren |
elactrimico. ehactronico:

Representante kegal ] Persona auborizada
CURP ropriznalx CURP iopcionalx
Mgrnbresy; Mombrels):
Frimer apelidio: Primer apallido:
Segundo apellido Segurddo apelido:
Telefona {lada y rdrmeno): Teléfono (lada y ndmero):
Cofre Coffen
Blectrning: [ S T

4. ModEhcacion y'o priroga

Salecrions una opcidn; Mipdficacidn Frérroga Mirmers g8 documente |
Cice / condicion autcrizada Ciebe decir £ condickdn =alicitada
5. Datos def praducto
Produscro Frodugro
1) Mombre de la clasificacion del progucto o servicio: 13 Mombre de la clasfcacidn del producto o serdcio

2} Especificar 21 Especificar:

3) Denominacion especifica del producto: 1) Cenominacidn espacifica del producto:

4) Mombee fmarca comersial) o denorminacidn distintiva: 43 Mombre (rnarca comercial]) o dendminacin dietintiva

51 Dengrninacitn Comin Internacional (DCI o gendrica o nombre TE) Denorminadion Comin Intermagiena (00 o aendrica o rombre

rientifico o identificador Onica de la SCDE: cientifica o identificadar dnico dela OCDE

Contacto:
: Cale Oklahoma Mo. 14, colonia Napoles;
MEXICO i Fﬂ!ﬂfﬂ Crfepris [35 Delezacion Beanito Judrez, Distrito Federal
e | A\ Lime e CPO3EL0.
b A i Wrmra Féga Nir -

Teléfono 01-800-033-5050
contactodsofepris gobms
Pagina 3 de 11
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Comisidn Federal para la Prateccidn contra Riesgos Sanitarios

6} Forma farmacéutica o forma fisica: 6) Forma farmacéutica o fiorma fisica
71 T de producto F1 Tipo de prodecto:
8} Fraccion arancelana: 8) Fraccidn arancelaria:
9} Cantidad de IoTes: 91 Cantidad de lotes;
130 Uridad de medida: 1073 Unedad de medida:
11} Cantidad o valumen total: 11} Cantidad o volumen tatal:
123 MNumero de piezas a fabricar: 123 Mormero de piezas a fabricar:
13) Kilograrnos o gramos por logs: 133 HKilograrmos o grames por lete
1N NGmern de PEFMISD SANILaN0 de MporTacn ¢ exportacion o L4} MOmero de pereniso sanitano de inportacsdn o exportacion o
clave afanomerica: clave alfamimesica
15) Madmere de regsln santanc LEY MOmero de remstoo sanicano;
16) Mdmero de acta: L&} Mimero de a0ra;
17 Fresentacidn: 17% Frasentacidn
| 2 ] i E £ FR N T E ] ‘|5 | & 3 i
181 Usg especifico o process: |1 [ |1 ||| [ [1s ||.' |:r. EE 18} Uso especifico o proceso: |10 10 [10 [ (15 18 (30 (14 [w |
190 Clase dalide las) loteds): Ley Clave delide los) lotedsl
207 Ingicaciones de usa: 20} Indicaciones de uso:
2 1) Concentracidn: 21} Concentracian:
221 ndicaciones Terapéuticas: 223 Indicacionss Tesapéuticas:
231 Fecha de fabricacin . £ o ; s 21} Fecha de fabricacidn: - ! . £ -
24 Fecha de caducidad: _ i . £ . 24} Fecha de caduckiad: : £ . ; -
25) Temperatura de almacenamiento 253 Terperaturd de almacenanmeanto;
26) Temperatura de transporta: 163} Tamparatura de ransporte:
271 Medio de transparte o aduana de entrada 37} Medio de transporte a aduana da entrada:
28 Identificacian de contenedores 28} Wentificacion de contenedores:
297 Envase primario: 247 Ervase primaric:
300 Envase secundaric: 300 Ernerse secundarnio;
L) Tper de embalaje y rarmers de unidades de embalage; 317 Tipo de embalaje y mdrmero de unidades de embalaje;
3] Mdmero de partida 323 MOmero de partida
33) Clave del cuadro basico o catdloge del sector salud (CBSS) 331 Clave del cuadro bisicn o catalogo del sector salud (CBS5)

Contacto:
i _ Calle Oklaboma Mo 14, colonia Mapales;
MEXICO s MEF Cofepris[Zs Delepaciin Banito Jerez, Gistrito Federal,
MEXICO | (B cafME8 Geloprk Dekegacin
T s = = CF. L

Taléfone H1-800-033-5050
contactodeofepris gob.mx
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34} Pressntacian destinada a:

Exporacitn Genérico Secror Salud Wenta

15} Fabmcackin del producto:
Macionz Extranpars

367 Unicdadd de roedida de aglicacidn de la TIGIE (LMT

34) Presantacion destinada a:

Expoaacitn Cenérico Secror Salud Venta

35) Fabricacion del producte:
Maciona Extranjers

361 Unidad de medida de aplicacion de la TISIE {UMT}

37 Cantdad de unidad de medda de aplicacidn de 1 THIE

377 Cantidad de unidad de redida de aplicacidn de la TIGIE

381 Tipo de organsmo genéticamente modificade (OGM2 S8 un
praducts por solicitud:

ag}Mimers de programa IMMEX (s8lo para empresas Que estan
dentro del programa para la  industria  manufacturera,
raquiladara y de servicios de exportacionl:

331 Tipo de organismo genéticamente modificadoe (OGMI sak un
producte par solicitud:

| 39) Mimero de programa IMMEX (30l para empresas que esten

dentro del programa para |z industria - manufactuorera,

aguiladora v de servicios de exportacion):

Mpga; Acproduct Datos ool Praductn, tantas woces come sea necesarn conforme a ky essablecide on cada tpa de tramite

&, Infarmacidn para certificadas

\so gel certficado Cpara exportacidn, registro, prirmoga ¢ otros)

Pals dasting:

Especificar caractensticas:

7. Informaciin para protecoko de investigacion

Marca conuna X el Tipn de prateonko a reabzar Muevo

Titulo del protocalo:

Mpdificacién o enmienda

Win de adminstracion {medicamentos o dispositivos médicas):
Mornibre del investigator pancipa

Morrisrels] de lads) metituidndes) donde se realizard 1 investigacion

MEXICO | 88 ppTMER Cpfepris[s>>

Contacto:

Calle Chlahoma Mo, 14, colonia Mdpaoles;
DCelegacian Benito Judrez, Districe Federal,
C.P.033810

Teléfano 01-800-033-5050
contactoEcofepris gobme
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Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

B Informacidn para registre Santans de insumos para 1a saud

B4, Para producto magulado

Persona fisica Datos del respansable sanitario

RFiC tal RFZ
ZURP fopianaix CLIRP inzcional
Mambreis) Mombrels):
Frimer apelido: Primear apellido:
Segurdo apelido: Segundo apelido:

Persona moeal Teléfono (laday nimerol:
RFC 2, Fax {lada y nimern)
Denominacian o razdn social: Correo eleconnico

£a) 5o cuando o astabindmisnrs sea rasional

fln

Etapa del proceso de fabrica

MiFmens de licencia sanitana o avisa de funcionamiento:

Domicilic para producta maguilado

Cédigo postal: Localidad:

Calle Municipio o delegacidn:
(Mo de vikiod ur clompio: Averda, bouesand, call, caneira, camha, phats, | | [ —————————————————————————————
TE RCEN N entre oros. b

Mumero exterior MOmero interior: Entres guee calles iipo v nombrer

Estado o Distrito Federal:

Colonia: Calle postenar (rpa y nombees

TelEfarno dada v nirmero)l:

{Tips de sestaminstn lumana por epmple: Colonia, privada. condominio. hadenda, entre
SR

£.B. Datps del fabricante en el extranjero para productos de import 20in o nacionales

Persona fisica Persona moral
REF da. RFiC it

CLIER topcinnal: Denominackin ¢ razém sacial:

Mombrals):

Priresr apellico:

Segundo apelbda:

Cal S Cuandy el estabiacimia mo s3a naciond

Contacto:

: -, : Calle Sklahoma Mo, 14, colonia Napoles;

M l-_?( [s{a] ) Sﬂ'ﬁ@ f_.'.'ﬂ eipns [& Cralemacian Benite ludraz, Districo Federal,
e | NS ot e CP.03310

Teléfonn 01-B00-033-5050
contacto@cofapris.mob.mi
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Cromicilio del fabricante en el extranjero para productos de importacian o nacionales

Cidigo postal:

Calle:

CTpo de siabdad por ajpogla A
Lanageian entee gl

Mumerg exterior:

Calonia;

NI...; Encasi de ser rnds de un Fabicante, p

. bouleard, cale cangldra, caming, R

(Tipn de asemamienie humann por sjempln: C

Mdmerg interiorn

iz, privada, condominic, harianda, enine

Localdad:

Municipe o delegacidn;
Estado o Distrito Federal;
Fais

Eritre que calles itpa y narbvek

Calle postenor iipo y nombee)

o repradu T Bl SRSt CuAras vares LEl s e s aiD

8.C. Datos del provesdor o distribuidor (para msumos para la =alud)

Persona fisica

| RF tak.

CURF popcionalx

Merbrelsd:
Primer gpallida:
Sepundo apelido:

(2] ak cumndo e establecimientn 522 raronzl

Cogo postal ().
Calla:

(Tpo de vishilad por epmgk:
LaragErian el gIrcs,

Mimerg extarion:

Avenia

Caolonia:
[Tipn
Qi)

o ARETATEAID humana po ejEmpke G

Parsona rmaral
RFC ),

Denarninacidn o razdn social:

Damicibo del proveedor a distribuidor {para insumas para la sakud)

weeard, (el CETRlRE Cati, privada

Nimara interion:

odonia, privada, condominin, hacienda, mime

Locahdad:
Municipic o dalegacign 122

Estadao o Distrito Faderal 22,
Enitre que calles fipo y nomivel

Calle posteriar thps v srbrek

agp e Sar Pids de un TEaicante o dskrBudan, podrd reprododin gk s&Ccin cuantas veces sea neteiania

&0 Datos del estabdacimiento que acondicionara o almacenard los insumos para lz salud

Persoma fisica

Perzanamaral

H.'.: lfﬁl:

CLIRP [opcizazl
Maombrels):
Frimer apallico

Sepundo apelida:

2l 2ain cuando el eatzhiecimiano se2 nacional

RFiC 0.
Denpminacda ¢ razdn social

colMER

sy Bajery deasinecin

Gpteprisle>

Contacto:

Calle Qklahoma Mo, 14, colonia Mapoales;
Delegacidn Benitg Judrez, Distritg Federal,
CP.O3810

Teldlong B1-800-033-5050
contacto@cafepris gob.me
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Drornicilio del establecimients que acendicianard o almacernard 168 insurmas para 12 alud

Codigo postal:

Locakdad:

Mirmeara interior;

Colonia:

[ Tipn the auentamisnio hurano poe ajampks Colonia, privada. conder

orost

- Awenida bouedand, calle. ravielea caming. piivada

Muricizio o delegaciin @

Lado o Distrito Federal B9

-

Calle postenion qrpo y nombes)

w0, haciend, entre

[0 580 cuando o astabl somieneo sea racianal

9. Infarmackin para importacion, exportacion y otras autorizaciones

Reégirnen de imporiacicn (silo para importadores)
Pais de origen:

Pais die desting:

Persona fisica
RFLC 8,
TURP fopeional
Marnbreds)
Frimer apelsdo.

segundo apellido:

(i Sk Cunandy £1 el atd I S N0l

Temporal Delinitiva Depdsito liscal

Pais de procedentiz
Aduana de entrada o salida:

ERpRrifu)ue 504 na)

9.4 Datos del fabricante
Persona moral

RFC 100,

Dienamiracidan o razén social

Dernicilio gel fabricante

Codigo postal:
Calle;

(Tpo de viakily) por ejprpke Svesida, boosvand, cale, ceelera cammd pivada

barrage ian et e OIncs.)
NEITIErD SX0EI0r: Mimeara interiar;

Caolonia:

(Tipn o aseraerient humana por ¢ pmple Colonia, pivads, condominia, hacinda, e

oros

Locakdad:

[ Muricigio o delegacion 19

. Estado o Distrito Fedargl 1ok
Fais

. Entre que calles idpoy nombeex

Calls posteniar (g y romie)

() Sdbo cuando | estack o5 naineal,

MEXICO

o s [ Ly MR b

Contacto;
Cale Oklahoma Mo 14, colonia Mapales;
Delegacion Benito Judrez, Cistrito Federal,
C.F. Q3810
Teléfor 0L-800-033-5050
Conactomonlepis gob.mix
Pagnagd de 1l
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9B Datos del provesdor o distrbiuidor

Parsona fisica Farsona mor

R A, RFLC
CUIRP topricnalk Denigrmiacion o racdn sodial
Mombrals)

Primer apellido:
segundo apellido:

L SO0 cuande & estalatimienne St nadional

Domicilia del proveador o distribuidor

Cadigo postal: Localidad
Muicipio o defegacida =0,
[0 e e e Rt Do Gl s, s . Estada o Distrita Federal @,
MiEErD exenon Mrness mTenor Pais:
Colonia: Enitre que Calles fipa yraminel
CTipe de 560 MG himans por sjempie: Coinnia, pivaia, condominio, hackenda, emne Calle pusteri::ur ‘o y nomiex I

g
{a) S0 cuando o astabledmienta sey macional

9. Datos del destinatario (dastino final)

Parsona fisica Persona moral
RIFL: RIFC
CLIRP ¢opoionai): Crenominzcion o razdn sodial
Marrbrels)

Primer apellido:
Segundo apellids

Cromicilio del destinatznio {desting final)

Codigo postal: Localidad
Cala: Municiplo o defegaciin =,

[Tizn ©o vialdad por sjenplo Avanida, Dooesand, cale camgtera, Caming, prvada,
RN RSN BIETR ]

Mimern exterion Mimero interior Pais:

Estada o Destrito Federal =

Colonia: Entre que calles ftipa wnomiret
{ Tizo de= asentamiento humans por sjemplo: Cooniz, prvada, condomicks, hacdenda, emre
[

La) S0k cuando o astailediniientd sea mational

Calle posterior o y nombek:

Contacto:
i Cpfepris[sS Calle Oxlahoma Mo, 14, cokmia Napales;
MEXICO i X ~MER afepris [ == Delagackin Banito Jdrez, Distrito Fedearal,
R | WS E"E;&'._._,,-" e CP.Q3E1Q,

Teléfong 01-800-03 3-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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9D, Datos del facturador

Persona fisica Persona maral
RFC RFC
CURP opcinnal: Denominacitn o fazén socizl ©
Mombreds)

Primer apelida:

Segurdo apdlido;

(B 580 para irsimos para l sakid

Comicilio del facturador

Chdigo postal: Lexcalidad:

Calle: hunicipic o delegacion
I'!-:;-J:‘:t-di' ';:":-!‘:’-;T:-;'I sjemol Swenida. boulavord, cale, camrstsra, CominD privisda EE-_:Jl'.IU o D:Lll ||.IL. Ft_'l,l:_'r<||-
RO R e MOmern interior Pais:

Calonia: Entre que calles ipo v nomire
E:f;m aersamientd humana por ejemplo: Colonia, privada, condominks, razkenda, enme Calle psterior tipey ramrek

120 580 cuande o esalacireent 285 nasional

1. Infarmacion para la autorizacion de tarcaros

10.A. Lebaratario de pruabas 10.B. Unidadas de verificacidn
analisis oe alrmencas, bebidas v suplementgs alimenticios v

PIOCLCLEE d parfumeria y belleza Werilicacsn de establecimismas

Arnliss e meddamentas y dEpasitivas medcos Muesiras
Andliss de plaguicidas, fertiizantes y nutrientes vegerales ]
Crtra {especifique):
lasperifiquek
10,0 Prissbas de intercarnbiablidad para medicamentos gendncos
intercambiables

Unigad clinica para realizar estudios de biadsponbiided y/o
hioeuivaleress

Linidiad analitica pars realizar @sedins de bicdiponbiidad /o
bioecuivalencia

Unigad analitca para estudios de perfies de dsoiuckin

Contacta:
: : : Calle Oklahoma Mo. 14, colania Népales;
MEXICO SMER Cofepris[Z Crelegacion Berita Judrez, Distrite Federal,
om0 B L2 WFORAC EEI.:; = CP.Q3810.

Teletfors (1-800-033-5050
contacto@colepris.gobumi
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11.Datos de la persona gue realiza tatuajes, micropigmentacidn ydo perfaraciones

Parsana fisica
RFC
CURP (opoiran: FOTO
Momizrals)
Prirver apelid,

Sepundo apellido:

Tesfono (lada y nlmero)
Fa (Rada y marmerg )
Corren electrinico:

Haorario de operaciomes (marcar con una Xk
- i [

T e

En Case de prdroga, indique & ndmens de | tarera de contral Sanitanio:

Dexnicilio particular 48 la persona que realiza tatuales, mecropigmentadiin w/'o perforacionss

Cidign postal; Locakdad:
Calks Mumicipio ¢ delegacidn:

Estada o Distrmo

[Tz e vialidadl por eferpi: Avenida, Boueelid, Cale, cameterd, Caming, privada hemBierian

L enbre ol ) | Federal
MNimern exterior Murmere nTerior Pais:
Caolonia Entre que calles dtipo y nombrel

I;:I'I:-* e atentanients hoenane por Serphy: Colonik vada. Cosdoinsia hacienda, antia Caale OSTErion thpa y nombnes
Declars bajo protesta decin verdad que cumplo Con 10s requisitns. y normatividad aplicatle, sn guee me eximan de gue b autaidad sanitaa veriliges
=u cumplimesnto, esto sin perjuicio de las sanciones en gue puedo incurnr por falsedad de detlaraciones dadas a una autoridad. ¥ acepto que la

Sanitang fartioulo 35 fracoion | de la Ley Federal de Procedinmienta Adminisirativg)

Los datos o anexos pueden contener informacian confidencial, (estd de acuerdo en hacerlos publicos? Si M

Mombre y frma del progletario,
o representante legal o responsable sanitario

Fara cuglquier aclaracidn, duda y/o comentano con respecto a este tramite, siivase llamar &l Centrn de Atencidn Teleffnica de la COFEPRIS, en & D.F,
de cualguier parte del pais marque sin costo & 01-800-03 3-5050 v en caso de requernr el ndmero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviada
al drea de Tramitacidn Foranea margue sin costo al 01-B00-420-4224.

Contacto:
- - k Calle Cilahorma Mo, 14, colonia Napokes;
MLKQ i < H coi MR {Ezta-feprls [z E‘ﬁt&;ﬁﬁéﬂenuu Judrer, Distrito Federal,
s g T ¥ ki PR o f ek &

Telkéfona 01-800-033-5050
contactodcofeprs gob.me
PAginall gell
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Instructivo de llenado del formato Autorizaciones, Certificados y Visitas

RUFA: Registro Unico de Personas Acreditadas CRUPA), es la interconexidn y sistematizacion infarmatica de los Registros de Personas
Acreditadids, que Son uma INSCCdn gue perrnite a o5 parmicuanes (pel‘_.ljln.'l‘_. fisicas v omoralest la realizacdn de Irdmires anre
dependencias y organismas descentralizados, a través de un ndmero de identificacidn dnico basado en el Registro Federal de
Contribuyentes, Bl RUFA, Ligng por nl:jr—n-.-n nESgrar la inforrsacion t:l,lb-e"l'l'l.'ll'l'l.‘l'll,.'l| sohre la corstituitn ¥ funcinnamesntn &8 Las
empresas. Se entrega una sola ver los dotumentos correspondientes y se recibe un sala ndmera de registro que sirve para distintas
rdmites en odas las dependencias del Gobeerng Federal, E cual podia solicitar en 3 pdging WS Sww rupagab my en donde
encantrara toda la informackan necesania para realizar este tramite.

1. Homaoclave, nombre y madatdad del tramite
Escribia 12 HOMODCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE segin 28 destiben o continuadiin

Solicitud de licencia:
Por alta o nueve  COFEPRIS-05-001-A  Solicitud die Bxpedician de Licencia Sanitarnia para Establecimiento de insumos para la Salud,
Modaidzd A - Fabeica o Labaratario de haverias Frimas parz lz Elabaracion de Medicamentos o
Prixfuctos Bologicos para Uso Humano,
COFEPRIS-0S-001-B  Solicitud de Expadicién de Licenca Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modaldad 8- Fabrica o Laboratorio de Medicamantos o Productos Bioldgicos, para Lso Humana
COFEPRIS-05-001-C  Sclicitud de Expedicidn de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.

Medakdad © - Laboratonio de Control Quimica, Biokigica, Farmacéutico o de Toxicolagia, para &l
Estudio, Experimentacian de Medicamentos y Materias Frimas, o Auwxliar de la Regulzcidn Sanitaria

COFEPRIS-05-001 -0 solicioud de Expedeoin de Licencia Sanitana para Estatecimento de Insumos para 13 Salsd
Mpdaldad [- Almacén de Acandicianamiento de Medicamentos o Praductos Biokigicos.

COFEPRIS-05-001-E  Solicioud de Expedician de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modafided £- Almacén de Depdsito y Distribucion de Medicamentos Controlados o Praductos
Bicldgicas, para Wso Humano

COFEPRIS-05-001-F  Sclicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Estatlecimiento de insumos para Tz Salud.
dadaidz Cantros de Meazcla paca la Preparacion de Mezclas Parenterales Mutricionales y
Medicarnentosas,

COFEPRIS-05-001-G  Solicioud de Expedicdn de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para |z Salsd.
Madalidad G- Farmadcia o Botica o Diogearia {Con Venta de Madicarmentos Conlrolados)

COFEPRIS-05-022-A  Solicioud de Licencia Sanitaria para Establecimisnto de Plaguicidas, Mutrientes Wagetalas y
Sustancias TOxKas o Pelgrosas
Modaidzd A - Fara Servicios Urbanos de Fumnigacian, Desinfeccidn y Contral de Flagas.

COFEPRIS-05-022-B  Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecirmiento de Plaguicidas, Mutrientes Vepetales y
Sustancias Tdwicas o Pelgrasas
Modalidad B- Para Estatdecimiento gue Fabrica, Farmula, Mezcla o Envasa Plaguicidas /o
Mutriantes Vepatales

COFEPRIS-05-022-C  Solicitud o Licencia Sanitana para Establecirmiento de Plaguicidas, Mutrientes Vegetales y
Sustancigs Toxicas o Pelgrosas
Madaidad £ - Para Establecimiento gue Fabrica Sustancias Tduicas o Peligrosas

Contacto:
i Rl i Calle Oklahoma Mo, 14, colania Mdpales:
MEXICO | &5 gﬂ_’?ﬂfﬂ Cafepris[ 2 Cralegacion Benito Jusrez. Distrite Federal,
T A :‘J_,* S e e T CP.Oig10

Teléforo 01-800-03 3-5050
contac ool epris. gob mx
Pagina 1 de 118
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Por medificacion  COFEPRIS-05-002-4

COFEPRIS-05-002-B

COFEFRIS-05-002-C

COFEPRIS-05-002-D

COFEPRIZ-05-002-F

COFEPRIS-05-002-F

COFEPRIS-05-002-G

COFEPRIS-05-044-4

COFEFRIS- 05-0:44-B

COFEPRIS- D5-044-C

Solicitud de permiso:

Por alta o nueyo

COFEPRIS-D3-003

COFEFRIS-03-005
COFEPRIS-05-015-A

COFEPRIS-05-015-B

COFEPRIS-05-015-C

COFEPRIS-D5-015-D

COFEPRIS-D5-015-E

Subgitwd de Modificacidn a la Licendia Sanitaria de Establecimiento de nsumes para la Salud
bmdalifad & - Fabrica o Laboratorio de Materias Frimas para la Elaboracion de Medicamentos o
Productos Bdogicos para Lsg Hurmana,

Spboitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumaos para la Salud
hadalidad B - Fabrica o Labaratorie de Medicamentos o Productos Bologicos, para Lso Hurmano,

Sobcrtud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumaos para la Salud
Mpdalidad - Laboratoria de Control Quimico, Bioldgico, Farmacéutico o de Toxicclogia para e
Estudio, Experimentacidn de Medicamantos ¢ Materias Primas, o auxiliar de la Repulacifn Sanitariz

Solicitud de Mot acidn & la Licencia Sanitdsa de Establacinmento de Insumsds prar 13 Salug
pAodalidad 0 - Almacén de Acondicionamiznta de Medicamentos o Froductos BiolGgicos.

Soboimud de Modificacion a la Licensia Sanitara de Establecirmiento de Insumas para la Salud
bpdalidad E- Almacén de Depbato y Distribucidn de Medicamentos Controlados o Froductos
Binlkagicos, para Lso Humano,

Sobcitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumas para la Salud
Migetalidard F- Centros de Mercla para la Freparacion de Mezclas Parenterales Muotricionales y
Medicamantosas.

Sobcilud de Modificacion ala Licengia Savitaria e Estakdecimiento de nsumos para la Sald
podalidad & - Farmacia o Botica o Drogueria (Con Venta de Medicamentos Contralzdos).

Sobciud de Modificacidn a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de  Plaguicidas, Mulrientes
vegetales y Sustancizs Toxicas o Peligrosas.
Detalicad & - Para Servicios Liiands de Fumigaciin, Desinleccida v Control de Plagas

Soboitud de Madificacién a la Licencia Sanitaria para Estz
WeRelales v Suslanciys Toxicas o Peligrosas

podalidad B- Para Establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa Faguicidas yio
Mutrientas Vagetales

arcimiento de  Flaguicidas, Mutrientes

Sobcitud de Madificacian a la Licencia Sanitariz para Establecimiento de  Flaguicidas, Mutrientes
‘Wegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.
bpdalidad C - Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Tosxicas o Feligrosas.

Solicitud de Permisp g8 Adguisicidn en Plaza de Matenias Primas o Madicamenios que S2an o
Contergan Estupefacientes o Psicotrdpicos.

Permiso de Libros de Control de Estupefacientes v Psicotripicos

Permisn Para Venta o Distribucidn de Productos Ei¢|l:lf';)( 06 v Hermogarivados
boalidad & - Productos Bioldgicos y Hemoderivados.

Parrisa pard Venta o Distribucitn de Productes Baldgicos y Hemoderivados
bAodalidad B - Antibidticos.

Permisg para Yenta & Distribucian de Productes Bioldgicos v Hemadarivados
fndalidad © - Solicitud de Reduccdn de Fruetas Analiticas.

Permiso para Vanta o Distribucida de Froductos Eu::ln'g; o5y Hempgerivados
podalidad 0~ Salicitud de Inclusion de Producto en Procedimiento Simplificadao.

Permiso para Yenta o Distribucin de Productes Bioldgicos v Hemodarivados
bodalidad E - Renovacidn de Inclusidn de Productas en Procedimiento Simplificado.

.:: Eﬂﬂm @pr” :}:'

Contacto:

Cale Oklaboma Mo, 14, colonia Nagoles;
Delegacion Bemntno Judrez. Distrivo Faderal,
CP.O03310

Teléfong 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobume
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Solicitud de permiso de importacion o cxportacion
Por alta o nueve COFEPRIS-01-002-A  Permiso Sanitang Pravio de lmgaatacds de Productng
Weodalidad & - mportacion de Productos,

COFEPRIS-01-002-B  Parrniso 2anitarid Pravic de Impoeiacidn de Profuctos
Modalidad B.- Importacion de Meestras o Consurmo Persong
(Para donacion, corsum perscnal, inestigacion cientifica, procbas de boratorio y exhiticdng,

COFEPRIS-01-002-C  Parmisa Sanitarid Previc de Impaetaceda de Praductos
Mosdalidad C - Impoetacion por Retorns de Productos,

COFEPRIS-01-009-A  Permiso Sanitaric de Impertacidn de Matedas Pimas o paa Medicamentos gue Mo Sean o
Contengan Estupefacientes o Psloatrapicos, que Cuenten con Regisiro Sanitana
Mesdalidard & - Perrmiso Sanitario de bnpaortacion de Materias Primas,

COFEPRIS-01-009-B  Permisg Sanitano de Imporiacidn de Matedas Pimas o para Medicamentos gue Mo Sean o
Contengan Estupefadentes o Psicotrapicos, gue Cuenten con Registro Sanitario.
Wadaligtad & - Perrniss Sanitario de importacion de Matesas Primas Destinadas 2 la Elaboracion de
hedicamentos con Ragistro Sanitario.

COFEPRIS-01-009-C  Permise Sanitario de Importaciin de Matedas Primas o para Medicamentos gue Mo Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrapicos, que Cuentan can Registra Sanitaria.
Wodalidad - Perrmiso Sanitario de Importacidn de Medicamentos con Regjstro Sanitario.

COFEPRIS-OL-010-A  Perrmiso Sarlario de Importacidn de Medicamsanios que Mo Sear o Contengan Estupsfacientss o
Psicotrdpicas, que Mo Cuenten con Registra Sanitario.
Modalicad & - Perrmiso Sanitario de mportacion de Medicamentos y Materias Prirmas Destinados a
Irvestigacién en Hurmanos.

COFEPRIS01-010-B  Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Paicotripicas, que Mo Cusnten can Regatra Sanitario.
Modalidad B- Permiso Sanitario de importacidn de Medicamentos v Materias Primas Destinados a
hanuila.

COFEPRIS-01-010-C  Permisn Sanitana de Importacian de Medicamantas que Mo 5a2an a Contengan Estupefacientes o
PsiCarogicss, que Mo Cuenten con Regisiro Sanitario
Idalidad - Permiso Sanitario de Importacidn de Medicamentos Destinados @ Tratamientos
Especiales (En enfarmedades de baja incidencia can reparcusicn social)

COFEPRIS-0L-010-D  Permiso Santasd de Importacidén de Medicarnentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrdpicas, que Mo Cuenten can Repistro Sanitario.
Modalicad 0 - Permise Sanitaic de Imporiacion de Medicamentos Destingdos a Lo Personal,

COFEPRIS-01-010-E  Permiso Santano de Impartacidn de Medicamentos quee Mo %azn o Confengan Estupefacientes o
Psicatrapicas, que Mo Cuenten con Repistro Sanitario,
Medalidad E - Perrisg Sanitario de mportacidn de Medicamentos Destingdos a Donacidn

COFEPRIS-01-010-F  Permiso Santane de Importacion de Medicamentos que Mo %ean o Cantengan Estupefacientes o
Paicalidpicns, que Mo Cuenien con Regislig Sanitario
Wesdalidad F - Permiso Sanitaro de mportacion de Medcamennos ¢ Matenas Fimas Destinzdos a
Prusbas de Laboratario

COFEPRIS-01-012 Parmisg Sanitario de mportacion ge Remedios Herbolarios

Contacto:

Calle Gklahorra Mo, 14, calonia MNipoles;
& 3 gﬂ::mm q@fepﬁs_jﬁ;p Celegaciin Benito Judraz, Districo Federal,
L "Mm““' trre— L —— CP.OZR1Q.

Teldfono 01-B00-033-5050
contacto@cofepris. pob.mi
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COFEPRIS-01-D14-A  Permso Sanitario de Impartacidn de Dispositives Médicos con Begistre Sanifanc que Mo Sean o
h.UIILr:I1ng- E_.vp-:lu-:.ltl LS 0 PRicolrdpicos,
hedalidad & - Impoetaciin de Deposineos Méadicos que Cuenten con Regisirg Sanitanc
(Tales comoe equipos médicos, aparatos de rayos X valedas cardiacas, protesis  internas,
marcapases, pritesis,  msumes de uss odonloldgica, materales quindigicos, de Cwacidn y
praductos higignicos con Registre Sanitanc)

COFEPRIS-01-014-B  Perrmso Sanitario de Importacidn de Dispositives Médicos con Registre Sanitano gue No Sean o
Contengan Estupelacientas 0 PROlrdpicos
Modalidad B - Impoetacion de Fuentes de Radiacion.

Cinclyye reactivos 0 agantes de diagndstico con isalopos radaclivas)

COFEPRIS-01-015-A Permso Sanitario de Impartacidn de  Dispositivas Médicos gue Mo Sean o Contengan
Estupefecientes o Psicotrdpicos, 5n Registro o en Fase de Experimentacion
Pedalidad & - Irnpoe Taciin $e Dispositives Madicos para Madquila

COFEPRIS-01-015-B  Permso Sanitario de  Importacidn de  Dispositivas Médicos gue Mo Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrdpicos, sin Registro o en Fase de Expermentacion
Modalidad B - Importacion de Cispositivos Médicos para uso Persanal

COFEPRIS01-015-C  Permiso Sanitario de  Importacian de  Dispositives Médicos gue Mo Sean o Conbengan
Estupefacientes o Peicotrdpicos. sin Regising o en Fase de Expermentaciin
Modalidad C .- Importacidn de Dispositivos Médicos para Uso Médion

COFEPRIS-0L-0L5-D Parmso Samtano de Irr‘|"|'|rr‘||'||'||'| de Dispositives Médoos quee Mo Sean o Contengan
i picos, sin Fegistro o en Fase da Experimentacion
Modalidad © - Impartacién de Dispositivos Médicos para Investigacian en Hurmanos.

COFEPRIS-0L-015-E  Permiso Sanitarp de Importacion de Disposithvos Méfcos gue Mo Sean o Contengan
Estupefacientss o Psicotrdpicos, sin Registro o en Fase de Expenmentacion
Madalidad Irpartacedn de Dispositivas Médicas para Donacida

COFEPRIS-01-015-F  Permso Sanitario de Importacidn de  Dispositivas Médices que Mo Sean o Contengan
Estupelacientes o Psicotrdpicos, n Registre o @n Fase de Experimentacion
Modalidad F - Inportacidn de Dispositvns Médicos, sin Regatin, Usackos

COFEPRIS-01-015-G Permiso Sanitario de Importacion de  Dispositivas Médicos gque Mo Sean o Contenpan
Estupelacientes ¢ PSiColdpoos. sin Regisire o en Fase de Expermentaiin
faodalidad G - Perrmse Saaitano de Importacitn de Cepositeess Médicos Destinados a Fruebas da
Laboratario.

COFEPRIS-01-016 Parmisg Sartano de Imgoriacdn de Insurmos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrapicos, por Ratooma.

COFEPRIS-03-012 Perrmise Sanitaria de rnportacidn de Matedas Primas o Medicamentes que Sean o Contesgan
Estupefacientes o Psicotripcos.

COFEPRIS-03-013 Permitso Sanitario de Exportacion de Materias Primas o Medicarmentos que Sean o Contengan
EstupelaCientes o Fsicotripons

Por modificacion  COFEPRIS-01-005 hadificacian al Fermizo Sanitario Previo de Importacon de Froductos.

COFEPRIS-01-017 Modificacian & Parrmiso Saritario de Irmps tecibn de Insumos para |3 Salod que Mo Sean o
Cantengan Estupefacientas o Picotropicos.

COFEPRIS-03-01% Maodificacian al Permiss Sanitano Previo de Imgortacion de Materias Frirmas o Medicamentos gue
Sean o Contengan Estupefacientes o Pacotrdpicos.

Contacto:

Calle Cklzfiarna Mo, 14, colonia Mapoles;
MEKICD C':'fepns [Z2 Delegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
T —— CR 03810,

Tedifono Q1-800-033-5050
contactodcofepris.gobms

Pégnadde 118



Miércoles 2 de septiembre de 2015 DIARIO OFICIAL (Quinta Seccion)

Cormisidn Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios

Solicitud de registro
Sanitario de dispositivos médicos
Por Alta o Mueyp COFEPRIS-04-001-4  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Midicos,
Bgalidad & - Producios de Fabricacidn Nacional
COFEPRIS-04-001-B  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Meédicos.
Modalidad B - Producios de bnporiacidn (Fabricacida Extranjera)
COFEPRIS-04-001-C  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivas Médicos.
bndalidard - Productos de Fabricacion Macional que son Maguilados por olro Estatdecimisento,

COFEPRIS-04-001D  Solcitud de Registro Sanitaro de Dispostivos Médicas.
Muodaliclad Q- Productos con Registre Clase |FDA (Acuerdo de Equivalendia ELLA v Canadal

COFEPRIS-04-001-E  Sobcitud de Registro Sanitano de Dispostivos Médicos
Modalidad E - Preductos con Registro Clase Dy 1TFDA (hcuerdo de Equivalencia ELLA. y Canadal

COFEPRIS-04-001-F  Solicicud de Registro Sanitano de Dispositivos Médicos
Wiogalidar F - Productos con Registro Clase ||, 0y 1Y HEALTH CANADA (Acuerdo de Equivalencia
ELLA, v Canadd)

COFEPRIS-04-001-G  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad G - Dispesitvos Médicos Controlades Cesignados (clase | con criterio de confermidad
establacido} con Certificada Ermetide por un Organisma de Cartficacian kegistrado ante el MHLW
de Japda CACuerde de Equivalendia Jagond

COFEPRIS-04-001-H  Solicitud de Ragistro Sanitario de Dispositivos Médicas.
Wiggalida B - Dispositivas Médices Case || Cclyse 1 sin Zriterio de conformidad establecidol, Iy i
con Carta de Aprobacdn Eminda por &l MHLW de Japin {Acuerdo de Equivalancia lapda),

COFEPRIS-04-001-1  Soboitud de Registro Sanitario de Dispositivas Médicos,
Mpdalidad |- Prodisctos de Fabricacion Macional Conskaraios de Bao Rissan,

COFEPRIS-04-001-1  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos,
Migdalidad 1- Froducts g2 Imparacion (Fabacacdn Extran]era) Considerado de Bajo Riesgo

COFEPRIS-04-001-K  Solicitud de Registra Sanitaria de Dispositivos Médicas.

Modalidad K- Productos de Fabricacidn Macional Considerados de Bajo Riesgo que son Maquilados
por Qtro Establecimienta.

Por Modificacion COFEPRIS-04=002-4  Solicitud de Modlcacidn a 125 Condiciones del Registro Santanie de Dispositivos Medices
Modalidad A - Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesidn de Derechos, par Cambio de
Crormicilio del Cestritaidor Macienal o Extranjerd, gor Camisio de Dengrinacidn o razdn social del
Fabracante a del Distrbukder, por Cambio ded Distribuidor Autcrizado en el Terricono Macional.

COFEPRIS-04-002-B  Solicitud de Modficacian a las Condiciones del Registro Santario de Dispositivos Médicos

MModalidad 8- Modificaciones de Tipo Téonico: Fuentes de Radiackhn, por Cambio de Maquiladar
Maciena o Extranjero, Insumos con Fresentacién Exdusiva para Instituciones Pdblicas de Salud o de
Sepuridad Social Cariie de Sitio de Fabricacin 22l Fabricante Macianal 0 Extranjers Inglisgendn
Compafias Fliales, por Muewas Frocedencias Siempre y Cuando Sean Filizles o Subsidiarias, por
Cambio de Material del Envase Primario y por Redasificacion del Dispositen, por Cambio de
Farrda que Mo Involecre Sustitucidn del Ingregiente Actwo, por Cambes de Mormbre Cormercial
o Mimero de Catalogo del Prodwcta.

Contacto:
. ; HiH Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoles;
MEXICO | &5 SE_FHEB E‘g—)jepns [55 Delegacitn Banita Judrez, Distrito Fedaral
EOmIR D L b i = CPO38L0

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@eofepns.gobms
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COFEPRIS-04-002-C  Solicivud de Medificacién a las Condicianes de Registro
Modakdad € - Modificaciones de Tipe Admiai
Crorgados al Ampare del "Acuerdo de Eguivalencia ELVAL w Canadd®: Cesidn de Derechos, por
Cambic de Comicilio del Distribuidor Macional o Extranjera, por Cambio de Denaominacidn o razdn
social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio de Distribuidor Autorizado en o Territario
Maciang

Sananio de Dispasitieos Médicos
tivo a Registros de Dispositiens Médicos

COFEPRIS-04-002-D  Salicizud de Maodificacian a las Condiciones de Registre Sanitario de Dispasitives Médicos.

dodaidad [ - Modificaciones de Tigo Técnica a Registros de Dispositives Meédicos Otorgados al
Armiparg el “Acuendn de Equivalencia ELLA, ¥ Canadd™ Fuentes de Raduckda, por Carilo de
Maguilador Macional o Extranjaro, Insumos con Presentacidn Exclusiva para Instivuciones Piblicas
de Salhed o de Seguridad Social, Carnbio de 5o de Fabricacsdn del Fabricante Macional o Extranjern
Acluendo Lnﬁ‘ﬂ.‘:"fﬁ‘- Filiales & Subsichands, por Museas Procedencias Jempre Cuands Sean
Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material del Ervase Promario v por Reclasificacion del
Diis porsiLiva, por Cambio de Formmula qes no Insclucre Sustitocon del ingrediente Activo, por Cambio
de Mormbre Comercial /o Mimearn de Catdlogo de Praducto

COFEPRIS-04-002-E  Solicitwd de Modificacian a lzs Condiciones de Registro Sarrtario de Dispasitivos Médicos,
Modaiclad E- Modificaciones de Tipo Administrativo a Registros de Dispositivos  Médicos
Ororgadas al Ampars del *Acuerdo de Equivalenciz Japdn®: Cesifn de Derechos, por Camhbio de
Domidlio del Distrivuidor Macdonal o Extranjera, par Cambio de Denominacan o razon social del
Fatricante o del Distribuidor, por Carnbio de Distribudor Autonizade en o Territonic Nacional,

COFEPRIS-04-002-F  Solicitwd de Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitanio de Cispasitrens Midicos,

Modakdad F- Medificaciones e Tipo Técnico a Registros de Dispositeos Médices Srargados al
Amparo del “Acuerdo de Equivalencia lapin™ Fuentes de Radiacidn, par Cambio de Maquilador
Macional o Extranjero, Cambio de Sitio de Fabeicacidn del Fabricante Maconal o Extranjero
Unicarmente Compadfias Filiales o Subsidiarias, por Mueevas Frocedencias Siempre y Cuando sean
Fliales o Subsidiarizs. por Cambio de Material del Envase Frimario v por Reclasificacion dal
Dispositiv, por Cambio de Formula gue no Invelucre Sustitocidn del Ingrediente Activa, por Cambio
de Mombre Comrercial v/o Mimero de Cardlogo de Froducto,

COFEPRIS-04-002-G  Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivas Medicos
plodaidad & - Modfcacdn de Tipo Adminstrative de Froductos Considerados de Bajo Resgo:
Cesitn de Derechas, par Cambio de Domicilio del Cistribuidar Macional a Extranjera, par Cambia de
Denarninacion o razon social del Fabricante o del Cestribuidor, por Cambio del Cistribuidor
Auzarizade en el Territerio Maoonal por Camizic de Nombre Comercial v/o Mumere de Catdlogo
tin Cambios Tacnicos.

COFEPRIS-04-002-H  solicined de Modficacdn a las condeionas de Rnef-,glrn sanitario de Dispositivos Médicos

Modalifad H.- Moadificaciores de Tipo Técrco de Productos considerados de Baje Riesgo: por
Camiic de Maguilador Macional o Extranjero, Ireurmnos con Presentacion Exclusiva para
nstituciones Fiblicas de Salud ¢ de Seguidad Social, Cambio de Sitio de Fabricaciin del Fagricante
Macional o Extranjers Induyendo Companias Filiales, por nuevas Procedencias Siempre y Cuando
sean Filiges 0 Subsidianias, ger Cambio g8 Nombre Comercial w/o Mmers de Cardlogo del
Fraducto y For Muevas Presentaciones del Producto que no sean con Avances Tecnoligicos que
Maodifiquen la Principal Finalidad de uso.

Por Proroga COFEPRIS-04-021-A  Soliciud de Prarraga del Begistro Sanmano de Dispositivos Madicos
podaidad & - Productos de Fabricacon Macional.
(Equipos misdicos, protesis, ortesis, ayedas fmcionabes, agentes de diagndstico, nsumes de uso
cdontoldgico, material quirdrgico, de ouracidn, productos higiénicos, instrumental y  otros
dispasitivos de usa médico).

Contacto:

. Calla Oklahoma Mo, 14, colania Napoles;

7'-'@( ICO | gﬂﬂffﬂ Cafepris [ Delegacion Benito Judrez, Distrizo Federa)
mmmmumnes | YRR e e CFPO3310

Teléfono B1-800-033-5050
contacto@cafepris.pob.mi
Paginadde 118



Miércoles 2 de septiembre de 2015 DIARIO OFICIAL (Quinta Seccion)

Comision Federal para la Proteccion contra Rigsgos Sanitarios

COFEPRIS-04-021-B  Solicitud de Prarmoga del Registro Sanitaric de Dipositives Médicos,
Miodaligad B.- Productos de Fabricacian Macional gue son Magquitados por Otra.
[Equipos médicos, protesis, droesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
adontokigico, matenal quinigico, de curachin, productos higgnicos, v otros dispasitivgs de usa
médica).

COFEPRIS-04-021-C  Solicitud de Privrega del Registro Sanitarie de Dipositives Médicos,
Medalidad C - Productos de Irﬂ.nrraru n CFebncacion Extran|eral
(Equipos médicos, pritesis, n tesis, aywdas funcianales, agentes de diagndstic, inswmas de usa
JJe vakigice, matenal quirdegics, de coracidn, productes higidricos, instrumental v olrgs
Asposiinns de uso medica)

COFEPRIS-04-021-D  Solicitud de Prarropa del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Maodalidad D - Registro de Dispositives Medicos Ctargadas al Amparoe de Acoerdo de Equivalencia
ELLA. v Canadid

COFEPRIS-04-021-F  Solicitud de Prarroga del Repistro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Igdabdad E - Registros de Dispositivos Midices Controdados Desigrnades {Clagse I con Critedo de
Conformidad Establecido) Otorgados al Amparo del Acvsrdo de Equivalencia Japan.
COFEPRIS-04-021-F  Solicitud de Prarroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Medaligad F - Registros de Gispositives Médicos Clase I1{Clase I sin Criterio de Cenformidad
Establecida), l y Iv. Ctorgadas al Amparo ded Acuerda de Equivalencia lapdn.

COFEPRIS-04-021-G  Sclicitugd ge Privroga del Registro Sanitanio de Disposilives Mégsoos
Mgdalidad & - Froductos de Fabricacion Macional Consideradas da Bajo Riesgo

COFEPRIS04-021-H  Solicitud de Prarroga del Registro Saritario de Dispositivos Médicos.
Mgdalidad H - Productes e Impartacidn (Fabricacian Extranjerad Consideradas de Bajge Riesgo,

COFEPRIS-04-02 1-1 Solicitud de Prirroga del Beglsiro Sartano de Dispositves Médicos
Modalifad |- Praductos de Fabricacion Madonal Considerados de Bajo Riesge que son Maguilados
par Qo ESLabseCirmient

Solicitud de registro
Sanitario de medicamentos
Por Alta o Mucvp  COFEPRIS-04-004-A Rl.'g.i';ll 0 Sanitario de Medicarnentos Alapaticos, Vacunas y Hermoderivados,

Modaldad A - Registro Sanitanio de Medicamentos Alogatioos, Vatunas y Hemogerivados de
Fabracackin Macional, (Molécula Mugswa),

COFEPRIS-04-004-B  Repistro Sanitario de Medicarmentos Alapdticos, Vaconas y Hermoderivados,
Modaldad B- Registre Sanitario de Medicamentos Alopdticos, Vacunas v Hernoderivados de
Fabricacicn Madonal. (Genérica)

COFEPRIS-04-004-C  Registro Sanitario de Medicarnentos Alapdticos, Vaconas y Hemoderivados,
Modaldad € - Kegistro Sanitario de Medicamentaos Alopaticas, Vacunas v Hermoderivados de
Fabricacion Extranjara (Malécula Mueva)

COFEPRIS-Q4-004-D  Regsiro anitaria de Medcamenios A KApIC s, WaTunas y Hemoderivadas
Modalidad - Registro Sanitario de Medicamentos Alpaticos. Vacunas y Hemoderivados oe
Fabricacion Extranjera (Gendrica)
COFEPRIS-D4-004-E RP pistro Sanitario de Medicamentos AlopdTicos, Vacunas y Hemoderivadss
Miodaliiad E- Regjstro Sanitario de Medicarmento E-_“'lL'\'_I-I'JIZ.gIEL Innovador de Fabrcacion
Madional.

ettt R D R D P DD DR Rttt |
Contacto:
Calle Cklahoma Mo. 14, colonia Mapales;

':EE_}_E-‘EEE [ E?Ltng;;'iréﬂtn to Juarez, Distrita Federal,
. Teléfone 01-800-03 3-5050
contactadcalepris.gob me
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COFEPRIS-04-004-F

COFEPRIS-D4-004-G

COFEPRIS-04-004-H

COFEPRIS-04-004-1

COFEPRIS-04-004-]

COFEPRIS-04-004-K

COFEPRIS-04-005

COFEPRIS-04-006-A

COFEPRIS-04-006-8

COFEPRIS-04-007-A

COFEPRIS-D4-007-8

COFEPRIS-04-008-4

COFEPRIS-D4-008-B

COFEPRIS-D4-014-A

COFEPRIS-D4-014-8

e drw Bepeery

) cafuE Cpteprisr>

Repistro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Yacunas y Hernoderivados,
Iedali - Regstra Sanitario de Medicamento Biotecnclgicn mnovador de Fabricacidn
Extranjera

RI:'[', S0 Sanitario de Medicamenios Alepdticos, Vacunas y Hemagderivados,
hodalidad G - Registro Samtario de Medicamentos Biotecnolpicos Biocamparables
Maricnal.

e Fabricacion

Repistro Sanitaria de Medicamentos Alopaticos, Yacunas y Hemoderivados.
Modalidad H- Regi=tro Samtario de Medicamentos Biotecnolopicos Biocamparables de Fabricacion
Extranjerz

Registro Sanitario de Medicarmentos Alopaticos, Vacunas y Hermoderivadios.

Woddalidad |- Registio Sanitario de Producie Bioldgico cuye Ingrediente Active no estd Registrado
e los Estados Lnidas Mexicanos, pero se Encuentra Autonzado paa su venta en la Unidn Europea,
Suiza, Estados Unidos de Ameérica, Canada o Australia (al Ampare de los Acuerdos de Equivalenciz)

Regstro Sanitaro de Medicamentos Alepatices, Vacunas v Hemoderivados,

Modalidad 1- Regstro Sanitario de Medicamento Bioteonaldgico cuyo Ingrediente Activo no este
Reprmlrado en bos Estados Unidos Mexdcanos, pero se Enceentra Autorizade para su venta en la
Linifn Euragea, Suiza, Estado Unidos de Armdrica, Canadd o Australia (3 Amparg de los Acuerdos
de Eguivalancia)

RERS0 Santand de Medicamenios F-.'o;t._"l[lro‘-:._".-'afl,ln-'li y Hemoderivadas

Modalidad B~ Registro Sanitario de Medicamanto Alopatico cuyo Ingrediente Activo no est3
Repistrado en los Estados Unidos Mexicanos, pero se Enceentra registrado para =u Venta n la
Lnidn Eurcpea, Suiza. Estados Unides de Amdérica, Canadd o Australia (3 Amparo de os Acverdos
de Equivalancia)

Regstro Sanitario @ Farmidas de alientacién Enteral Especializada de Fabricacidn Macional o
Eztranjera

Repistro Sanitaria de Medicamentos Herbolarios.
Modalidad & - Registro Sanitario de Medicamentos Herbalgeos de Fabricagiin Naciong

Repmstro Sanitario de Medicarmentos Herbolarios, )
Modalidad B - Registro Sanitario de Medcamentas Herbolarics de Fabricacion Extranjesa

Registra Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos
Maodalidad & - Registig Sanitario de Madicamentos Homeopaticos de Fabricacion Madional,

Registro Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos
htotalidad B - Registro Sanitario de sMedicimentos Homeopaticos de Fabricacion Extranjera

Registro Jantang fe Medcamenios Vitaminoos
hodalidad & - Fegistro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabricacidn Macional,

Registro Sanmano de Medicamentos Vitaminoos
hodalidad & - Registro Sanitario de Medcamentos Vitaminicos de Fabricacian Extranjera.

Sobcitud de Modificacdn al Regisro Santano de Medicamentos, por Cambeo de Fabricacién
Macional a Extranjera v de Extranjera a Macional
Maodalidad & - Carnbeo de Fabricacion Extranjera a Macional de Medicamentos Homeopaticos.

Solicitud de Modificacian al Remstro Sanitario de Meadicamentos, por Cambio de Fabricacdn
Macional a Extranjera v de Extranjera a Macional

Wodalidad B- Cambio de Fabocacidn Extranjera 2 Macional de sMedcamentos alopdticos
‘itaminicos.

Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoles;
Diefagacion Banito Judrez, Distrivo Fedara
C.PQ3310

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepriszob.mix
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COFEPRIS-04-014-C  Solicitud de Modificacidn al Registre Sanitario ¢e Medicamentos, por Cambie de Fabiicacidn
Macional a Extranjera y de Extranjera a Macional.
Mindalidad C - Cambio de Fabricacian Nacional a Extranjera de Medicamentos.

COFEPRIS-04-014-0  Sobcitud de Modificacian al Registra Sanitario g8 Medicamentos, por Cambic de Fabricacian
Macional a Extranjera y de Extranjera a Macional.

Modalided D Cannbes de Fabricacidn Extraniera 3 Macienal de Medicamentos Herbelanos
COFEPRIS-04-015-A  Maodificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en el Proceso de

Fabricacion

Mggalidad A - Modfeacda de Nombre o Domiclic del Titdar del Beagistre 0 del Maguilado

Macional.

COFEPRIS-04-015-B  Modilicacion alas Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin Casmbio en el Praceso de
Fabeicacitn

COFEPRIS-04-015-C  Modificacidn a las Condiciones de Registro Sanitara de Medcarmentos sin Cambio en el Proceso de
Fabeicacitn
bepdalidad C - Modificzcion del Envase Secundario.

COFEPRIS-04-015-D

Modglidad [ - Modificacion a los Textos de Informacion para Prescribir en su Versian Amplia y
Reduckia.

COFEPRIG-04-015-E  Modificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en al Proceso de
Fabricacitn
Ipdalidad E - Modificacidn a las Condiciones de Venta y Suministro al Biblico,
COFEPRIS-04-015-F  Modficacion alas Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en 2l Proceso de
Fabricaciin
Ipdalidad F - Modificacion a la Presentacion y Contenido de Envases,

COFEPRIS-04-015-G  Modificacion a las Condicicnes de Registra Sanitario de Medicamentos sin Cambia en 2l Proceso de
Faabericaciin
Modalidad G- Modificacion por Cambio de Aditivos o Excipientes sin Cambios en la Forma
Farmacéutica o Princpios Activos.

COFEPRIS-04-015-H  Modificaciin a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamsantos sin Cambio en ¢l Proceso de
Modalided H.- Mesificaccn por Cambio de Envase Primario.

COFEPRIS-04-015-1 Modificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en el Proceso de
todalidad |- Modificacion al Plazo de Caducidad

COFEPRIS-04-015-] Modificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en el Proceso de
Fabricacion.
Madalidad 1- Madificacidn por Cambio de Indicacion Terapéutca

COFEPRIS-04-015-K,  Modificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en gl Praceso de
Fabeicacion
Modalidad K - Modificacidn de Medicamentos Genéricos

COFEPRIS-04-016 Modificaciin a lgs Condiciones del Regstro Sanicario de Medicamentos con Cambio en los
Procesas de Fabiicacion,

Contacto:
§ :: Calle Cklahomma Mo, 14, colonia Nipoles;
MEXIC b Efﬂﬂi‘ Cafepris[35 Delegacitn Benita Judrez, Districo Faderal,
e, | A o et —— C.P.03810.

Teleforg 01-300-333-3050
contacte@cofepris gob. me
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COFEPRIS-10-001
Por Prormoea COFEPRIS-04-022-A

COFEPRIS-04-022-B

COFEPRIS-04-02 3-8

COFEPRIS-04-023-B

Por Revocacion  COFEPRIS-04-012

Solicitud de autorizacian
COFEPRIS-04-009-A

Cesidn de Derechos del Registre Sanilang de Medicamentas

Sobcitud de Prorroga del Repistro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos v
Homeopaticas.

MHedal &~ Prorraga  del Registrg Sanitario de Medicamentos Herbalanes, vitaminicos y
Homeapaticos de Fabricacion Nacional.

Sofcitud Frarroga  del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos
Hameopaticos
Modakiad B- Prorroga  del Registra Sanitaric de Medicamentaos Herbolancs, Vicaminicos,

Homeopitices de Fabricacin Extranjera,

Lolicitisd e Prarmoga del Begistre Sanimano de Medcamentos Alopdrices, Vacunas, Hemodesivados
 Biomedicamentos.

Modabdad & - Procropa del Registro Sanitario de Medcarnentos Alopdticos,  Vacunas,
Hemaderivados v Biomedicamenta de Fabricacion Macianal.

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopdtcos, Vaounas, Hemadernvados
o Biornedicarnentos.

Modabdad &- Préeroga del Registro Sanitane de Medicamesntos  Alapdticos,  Vacunas,
Hemaderivados v Biomedicamento de Fabricacion Extranjera.

Solicited de Rewecadidn del Registoo Sanitanio y Q0ras Aulorizaciones

Lolicitud de Clave Alfanumérica de kemedics Herbolarios.

Modakdad & - Saliciud de Clawve Alfanuméric Remedios Herbalarios de Fabricacion Macional.
COFEPRIS-04-002-B  Solicitudde Clave Affanurndrica de Remedios Herbalarias
Modaldad B - Sobcitud de Clave alfanuménca de Remedios Herbalarios de Fabricacion Extranjera.
COFEPRIS-04-010-A  Solicitud de Autorizacion de Protocalo de Irvestigacan en Seres Hurnanos.
Modabdad & - Medicarnentos, Boldgiccs y Bioteonaldgicos,
COFEPRIS-04-010-B Lolicitisd de Auronzanidn de Pratorolo de Ivestigacedn &n Seras Humanas
Modalkiad B - Medicamentos (Extudics de Bioeguivalendga)
COFEPRIS-04-010-C  Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Irmeestigacidn en Seres Hurmanos.
Modaldad C- Muswos Recwrsos {estudio de materizles, injertos, trasplantes, prdtesis,
procedimientos fisicos, quimicos y quindrgicos) y otros métodos de prewencion, dagndstica,
tratamienta v rehabilitacion que se realicen en seres humancs o en sus productos eldgicos,
sxcapta los farmacoldmcos,
COFEPRIS-04-010-D  Solicitud de Autorizacion de Protocole de Investigacion en Seres Hurmanos,
Mexdalicdad - Irvestigacda sin Riesga
{Estudics chservationales que amplaan céonicas, méradas de investigacin documental v aquélos
en los gue no ose rediza pinguna intervencida o medificacion intenciorada en las wariables
fisioidgicas, psicoldgicas v sodiales de bos sujs1as de investgacidn
COFEPRIS-07-001 Solicitud de Autcrizacian de Tercera.
COFEPRIS-07-005 Solicitud de Prorroga ala Vigencia de Autorizacion de Tercero,
COFEPRIS-09-012 Soficitied de Modficackin o Enmienda a 13 Avtorizacion de Protocals de nvesigacian,
COFEPRIS-09-013 Lolicitud de Autarizacidn para Comercializacién e Importacion para su Comerciglizacion de
Crganismos Gendlicamente Modilicados.
Contacto:
s TR Calke Cklahoma Mo. 14, colonia Mapoles:
b, "MER Epns [ e Delegacidn Benita Judiez, Distrito Federal,
VAT it TUOOEEER CP.03810,
e

Teléfono 01-B00-03 3-3050
contacto@colepris. goborrm
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Solicivud de certificado de expartacion:

Por alta opucwp  COFEPRIS-01-007-A  Solicitud de Certificado para Agoyo a la Exportacdn.
plodalidad & - Sobcitud ge Certificado para Exportaciin Libre Wenta
(D Alimentas, Bebidas alcohidcas, Mo Alcohobcas, ek}

COFEPRIS-01-007-B  Solicitud de Certilicado para Apoyo o la Exportacidn,
podaidad B - Solicited de Certificado para Expartaciin

COFEPRIS-01-007-C  Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
padalided C- Solicitud de Cartificado para Exportacidn de Conformidad de Busnas Practicas
Sanitarias.

COFEPRIS-0L-007-0  Solicivud de Certificado para Apovo & la Exportackin

Modaldad 0.~ Solicicud de Certificado para Expartacidn Andlisis de Froducto
COFEPRIS-01-019 Cartificado de Exportacidn de Insumes para la Sakud que no sean o Contergan Estupefacientes o

#Ricg 1I'I'.||'.l 05,

COFEPRIS-05-016-A  Certificado de Apoyo a la Bxportacidn de Inswmos para la Salud.
sodalidad A - Certificado de Beenas Pricricas de Fabricacidn de Insumes para la Salud

COFEPRIS-05-016-B  Certificado de Apoyo a la Expertacidn de Inswmos para la Salud
podalidad B - Certificada de Libre VYenta de Medicamantos.

COFEPRIS-05-016-C  Cernficadn |1|=- Aponn @ la Exportaceda de Insemos para la Salud
piadeidad C - Certificada de Libre Venta da Dispaositivos Medcos.

COFEPRIS-07-002 DIL amen Sanitario de Efectividad Bacterioidgica de Equipos 0 Sustancias Germicidas para
Parahilizaciin de Agua Tipo Doméstico

COFEPRIS-O7-0:04 Solicitud de Certifacado de Acreditacidn de Plantas Procesadoras de Moluscos Bivalvos,

COFEPRIS-07-007 salicicud de Certificads de la Calidad Sanitara del Agua del Area ge Froduccidn ¢ Cultivo de
boluscos Bivahos.

Por Modificacion  COFEPRIS-01-008 Modilic acitn de Certificada para Exportacion
{Certificado para Exportacén de Lbre Venta, de Productos para Exportacidn, de Andisis de
Producte v de Conforrmidad de Buenas Practicas Sanitarias)

Solicitudes de visita de verificacidn sanitaria:
COFEPRIS-01-020 Lalicitud de Visita de Verificacitn Sanitara para Expartacidn.

COFEPRIS-01-029 Zolicioud de Visita de verificacsdn Sanitaria para Certificacidn de Buenas Précricas de Fabricaciin da
Farmacas, Medicamentos y Otros Inswnos pasa la Saiud en Establecimientos Ubicadas en México y
e el Extranjers para & Storgamignte o Frirroga 0l Begisire Sararic

COFEPRIS-03-001 Solictud de vista de verficackin pasa Toma de Muestras v Lierackin de Estupefackentes y
Picatropicas.

COFEPRIS-03-018-A  Solicitud g2 Visita de vesficacsdn de Materia Prama v Medicamentos qee Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrdpicos.
Modaliclad & - De Destroccn,

COFEPRIS-03-018-B  Solicioud de Visita de Verfoaodn de Matera Pama y Medicamenios quee $eaa o Confengan

Estupefacientes o PEcotrapicas.
Plodaidad B - De Sello v Lacre {3010 exportacidn de psicotrpioos ¥ estupel aientes)

Contacto:
i Calle Oklaharma Mo, 14, cokonia Mapales;
MEXICO oo TMER CjﬁfEPFISL‘."}J Delegacin Benitn kidrez, Distrito Federal
R R profrs e A CPR Q3810

Teléloneg 01-B00033-5050
contacn@cofepris.gnbmx
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COFEPRIS-03-018-C  Sobotud de Visita de Verhcaodn de Materia Prirna ¢ Medicamentos que Sean o Contengan
Estupefacientes a Psicotripicas.
Maialidad C- Do Balarce

COFEPRIS-09-004 sobcitud de Asesoria en Matenia de Ingenienia Sanitaria

Salicitudes de tarjeta de control sanitaric:
Poraltaonucyn  COFEPRIS-05-084 Sobcitud de Targna de Contrgl Santano de Tansadorss, Micropigmentadores y Perforadores

Por modificacidn COFEPRIS-05-087 Sohotud de Frdrroge o Modficacidn a la Tareta de Contral Sanitaric de Tawadores,
Macropizmentadores v Perforadores.

1. Datos del propietario

Persana fisica

RFC: El Registre Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrade el propetario ante la Secretaria de Hacienda v Crédito POslice (SHyCP

CLIRF topeionaly; Clave Ulnica de Registro de Poblacion, 50k para personas fisicas.

Mombre{s): Morrhre completo s abeaviaturas bajo e cudl se sncuentaa registrado @ propstano ante |3 Secretara de Haciends v Craditg Fablico
[EHYCFL.

Primer apellide: Primer apellido completo sin abrevigturas bajo el cual s2 ercuentra registrado el proietario ente la Secretana de Hecienda v Crédito
Pablico CSHyIP:

Segundo apellido: Segundo apellide completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra regatrado el proplerans ante la Secretaria de Haclenda y
Crédito Fablco (SHyCF).

Teléfono {lada y nimera): Mirmereds) telefénicols), incoerde dave lada, Bemplo 01 (552 = teléfons ol

Coarreo electraneo: Cireccidn del comran elertidmen en mindsculas ¥ &N |'.I."/‘||' espacios en blanco del propietans

Persona moral

RFC: El Registro Federal de Contribuyeantes bajo el cual esta regstrado el ante la Secretaria de Hacenda y Crédive Pabico {SHyCF).
Drenominacion o razon sociak Mombre completo sin abreviaturas Bajo o coal se encuentra registrado la Derorminacidn o razon social ante la

Secrarariy g Hacienda v Oréditg PORIco (3HyCP)

Representante legal o apoderado que solicita el ramite

RFC: El Begistro Federal de Contribuyventes bajo el cual estd regstrado el ante la Secregaria de Hackenda v Créding PObECo (SHYCR)

CURP (opcionaly; Clave Unica de Registro de Poblacion, s8lo parz parsonas fisicas.

Mombre{s): Nambre completo sn abresiaturas dal representante legal o apoderada que sclicta el wramite.

Primer apellido: Frimer apellido cormpleto @n abreviaturas del representante legal o apoderada que solicta € tramite.

Segundo apellida: Segundo apallida complets sin abeeviaturas del representante legal o apederadao que salicta & ramite

Teléfono (aday ndmerod: Mimerols) telefdnicols), incluvendo clave lada Ejemplo 0L (553 + weléfons local,

Corred electrdnico: Direccion del carmed ectrdmice en mindsoulas y sin dejar espacios en Bango gel representante legal o apoderado que solicta 2l
tramite.

Darreciig fiscal de la emgresa

Chdigo postal: Momero completo del codiga postal que comesponda al domiciio fiscal de la empresa.

Calle: Mombre completo sin abraviaturas del tipo de wialidad donde s= ubica & domicilio fiscal de la amprasa. por ejemplo: Avenida, Boulevard, Calle,
Carretera, Cammino, Privada, Terracenian entre otros

Miimero exterior: Ireicquee el ndmerd exiediarn gel dormiclio iscal de la empresa

Mdmero interior: En caso de contar con drmeara o letra interior en e damicilo fizcal de la empresz, también anatarls,

Contacta:
i i Calle Chlahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
MEXIC &g "MER  Cofepris [ Dealegarion Benitg Jusirez, Dismmo Federa
T bl = P OERL0.

Tedfonno 0L-800-033-3050
contactoEcofepris gob.m
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Caolonda: Mombre completo sin sbreviaturas de la coloniz o asentamiento humano en dandz se ubica el domicilio fiscal de la emgresa, por ejemplo
colenin, privada, condorminio, hacienda, entre otros,

Localidad: Locakdad en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa,

Municipio o delegacitn: Nombre completo sin abreviaturas de la delegarion politica o municipio, en donde se ubica e damiclia fiscal de |z emprasa.
Estado o Distrite Federal: Entidad federativa en donde s encuantra €l domiclia fiscal de la empresa.

Entre que calles {tipe y nombrelk: Entre gue calle se encuentra ubicado el domicibo fiscal de la empresa,

Calle posterion (tipo v nambeelk Calle posterion en donde se encoentra obicado el dommiclio fiscal de la empresa,

Teléfono Oada y smerod: Mimersds) telefanicols), inchyendn clave lada. Elemplo 01 (55 + weléfona local,

3, Dargsdel establecimiento

RFLC: El Registro Federal de Contribuyeantes bajo e cual estd registrado e ante la Secretarfa de Hacienda y Crédita Piblica (SHyCF).
Denominacion o razon sodak Mombre compleno sin abreviaturas dal establecimients (Eiemplo: Farmacia Lupita. Laboratonios Terra, 54 de O,
Frocesadora o Alimentos 5 de RL de W, erc )

Indigue la dave y descripcidn del giro que carresponda a el establecimients de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América
del Morte:

Clave SCIAN: Mirmers completo del Sistena de Clasificacion Industrial de Ameérica del Borte, pusde indicar mas deuna

Descripeida del SCIAMN: Descripoion de la sctividad (es) gue reabiza el establecimiento correspondente a la clave seleccionada

Nimiera de licencia sanitaria o indigue $i presentd aviso de funcionamienta: Nimers completo de lz hoancia santana o indique s presentd
avisa de funcionamisnta.

Responsable sanitario

RFLC: El Registro Federal de Contribuyentes baje of coal estd registrado o resporeable sanitario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Piblico
{3HyCFD) i

CURP fopdionan: Clave Unica de Registro de Poblacion.

Mombrels): Mombre completo st abresiaturas del responsable sanitario

Primer apellido: Primer apellido complero sin abeesatunds del resporsable sanimanio

Sepundo apellido: Sagundo apellida complant sin draviaturas delresponsable sanitario

Solo para el alta de licencia sanitaria

Horario de operaciones (marcar con una Xk Cruce con una X los dizs de |z semana que estard abierto o establecrnients y escriba el horario de
fencionameanto o de atsncidn al |_'|f|bli|_¢ br e apseriurd v de cierrs, Ejempl.

D)% ¥ X X X 5| g 0900, 1900

|8 RS0 s |
% A e D00 14:00
DL M M| 1| v X[ ge | 0900, 1400

Fecha de inicio de operacianes: ndigue [a facha en gue el estatlecimiento iniclara actividades aproximadaments empezanda por el diz, mes v afio.
Ejemplo:

b5 DU U Ty E

T
Domicilio del establecimianto

Codigo postal: Momero completo del cddign postal que corressonda @ dormicibo donde se encueitra ubicads el establecimients
Calle: Morbre cornplets sn abrevaturas del tpe de vialidad ded demicile donde se encuentea ubicade @ establecmiento, poe ejernpla: Avenida,
Bouleward, Calle, Carretera, Caming, Privada, Terracerian entre otros

O O U U]
Contacto:

: - Calke Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
Cpfcprls rﬁé‘; Craleqacion Benito Judrez, Distrito Fedaral,
EeEET—— C.P.03810

Teléfons 01-800-033-5050
contaci@cnleprs. gobmx
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Mimero exterlor: Indigue & ndmera exterior del domicilio donde se encuentra ubicado & establecimiento.

Mimero interior: En caso de contar con ndmera o letra interior en el domiclio donde s2 encuentra ubicado el establecmiento, también anotarlo
Colenia: Mombre completo sin abraviaturas de la calonia o asentamiento humano del domicilio donde se encuentra ubicada & establecimisnta, por
ejernplo colonia, privada, condaminia, hacienda, entre otros,

Localidad: Localidad del dormiciko donde e encuentra ubicado & establecimisntso

Muricipia o delegacion: Nombre completa sin steanatungs de la delegacdn poelitics ¢ muncpio, en doade se ubica el domicilio del establecmienta
Estado o Distribo Federal Entidad lederativa en donde se engeentra el gomicilio del eszablecimiento

Entre que calles (tipo y ambre): Entre ques calle se encuentea ublcado e damicibo del establacimiento,

Calle posterior {tipo v nombre): Calle postedor an dorde se encuentra ubicado o domiclio del establecmiento

Teléfono {lada fnﬁmem}: mimerals) telefénicols), moluyendo clave lada. Ejemplo 01 {53) + teléfono lacal.

Represantantels) legal{as) v parsonals) autorizadai=)

Representante legal
Representante Legal: {Articule 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrative) La representacion de las personas fisicas o morales ante la
Adrinistracion POblicy Federal para formular solicitedes, particioar e el procedmiento admmisiralivg, nerpones recurses, desistinge y renunciar 2
derachos, deberd acreditarse mediante instrurmento poilico, y en & caso de persoras fisicas, tam| mediante carta poder firmada ante dos testipos
v ratificadas Las firmas del otorgante v testigos ante las propaas autondades o fedatario piblics, o declaracion en comparecencia personal del
interesadno.

CURP tepaenal: Clave Unica de Registro ge Poblacién,

Mombreds): Mombre completa sin abreviaturas del representante legal o apodarado

Primer apellida: Primer apellido completo s abrevigturas del representante legal o apoderado

Sepundo apellido: Segundo apelido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado.

Teléfons (lada y nimerak Mormereds) telefdaiceds), mduyendo clave lda, Bjemplo OL {537 + eléfono local,

Correo electronico: Direcion del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios en blance del representante legal o apoderado.

na

Per=ana autorizada |
Persoma Autorizada: (Articulo 1% de |z Ley Federal de Frocedimiento Administrativo) Sin perjuicio de lo anterior, el interesado o su represantante
legal mediante escnito irmade podran autorizar a la persona o personas que estime pertinente para o y recibie notficaciones, realizar wamites,
EESTIONGS ¥ COMPArerencas que fusren necesanas para 1 rramitacion ge al procedimiento, incluyenda |3 interposcia de reourses administrativas
CURP (opcionan: Clave Unica de Registro de Poblacion.
Mombreds): Moambre completo sn abresiaturas de la persona autorizada.
Primer apellido: Frimer ap=llido complato sin abrevizturas de la persona autarizada
Sepundo apellido: Segundo apelido completo sin abreviaturas de la persona autarizada
Teléfone tlada y ndmero): Rumerods) telefanicods), nduyendo clave lada. Ejemplo O1 {530 + teléfona local,
Correg electrdmics: Direccion del corres electrénico en mindsculas y sin dejar espacics en Banco de la gersona autorizada,

4. Modificacion y/o prdroga

Seleccione una epoidn: Margue con ura "X el tpoe de trdmite @ realizar.
MNimers de docurmentos Escribia o mimers de docurmento a modifices w/o proregas e caso de rmodificacioningue ks cambio a realizar en o campo
rarrespondiente, de acuerdo a la sipuiente Esta envnciativa mis no Emitariva

Cesnominacion o razon social
Muavas lineas o servicios
Damicilio

Frducto

L S B

Contacto:
: : Cafie Oklahoma Mo. 14, colonia Magales;
MEXICO | &8s gﬂﬂ[ﬁ Cafepris [Z Delegacion Benite Judre, Distrite Federal,
R R = CP.O3810,

Taléfono G1-800-033-5050
contactofcofepris gobms
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Procesn

Casifin de derechos

Propietaria

Livea ¢ g

A las condiciones de registro de medicamentos

A las condiciones de registro de dispesitivos médicos

A las instalacianes de establecimientos que manejzan sustancias toxicas o peligrosas determinadas coma de alto iesgo para la salud, cuando
irnpligquen nuewves sistermas de seguridad

OOV Y VYW

Dice / condicidn autorizada: Anote los datos tal ¢ come los notificd & través del aviso de funcionamiento o solicitud de Bcencia o datos de la
aurcrizacidn gue desea sean moEhcadas
Debe de decir £ condicion selicitada: Ancte los datos complatos como deben quedar.

=

5. Datos del produclo

Producto

1)  Mombre de la dasificacién del producte o servicho: Escriba el romoee de L clasificacion del producto o serdcio para el ceal wa a realizar su
tramite Consulte punto 5.4 de esteinstructivo.

2)  Especificar: 5i 2l producio pertenece @ ung subdlasificacion del producto elegico en fa tabla 54 del formats: Consulie punto 54 de este
Irstructive v elija da la lista de cada producto & nombre de la dasificacén especifica al cual parteneca. S el producto pertenace a clase 1o il de
conformidad con el articule 83 del Reglamento de lsumaos para la Salud
Para i exportaciin de productos pesquencs ala Linido Europes, escriba §iel peoducte 25 de "aduacullusa” ¢ en Su Cass de 1) pesca’

3) Denominacion especifica del producto: Marmbre particular gue recibe un producto v que se encuentra asociada a lads) caractenisticads) que
I distinguetn? dentra de usa Clasificacion genesal vk restringelnd en apicacion, efecto, estructura, funcion y uso particular sxcepto
medicamentos. {Por e)amplo: Leche ultra pasteurizada descremadz con sabor chocolate, Catéter para angioplastia coronaria con globo)

4)  Mombre (marca comercial) o denaminacion distintiva: Marca con la que se comercializa of producto, Para msomos para Ja salud, o rombe
(e SOMma rard s comenceal le asigna el laboeatenn o fabicante a sus especalidades Farmacdutcas con el fin de distinguirlas de otras similaees
(egampla: “Lala”, “Agjacat”™).

£}  Denominacion Comdm Internacional (DCIY o genérica o nombre cientifico o identificador Onico de la QCDE: Para o caso de
medicamentos, la G2l v la denominackén genérica es el nombre que identifica & farmace o sustancia activa recanacido internagonalmenta.
Ejemplo: &mpicilina. Para o caso de dispositivas médicos. (Ejernplo Catéter
Para al caso de Remedios Herbalanos, especificar el nombre centifica (génern v especa) de la planta o sus partes. Ejempla Hamerateca
aneroides {Ar Mocana). Para el caso de otros productos la denorminacidn Genérica representa cada wno de fos distintos Upos o dases en
que se puedan agrupar. (Eempla: Leche) Fara & casa de Organismos Genéticamente Modificadas, indicar el identificzdar dnico de la OCOE

&) Forma farmacéutica o forma fisica: Forma farmacéutica a la mezcla de une o mas farmacos con o sn editives, que presentan ciertas
caracteristicas fisicas para su adecyada Jdosificacion, conser-acion v administracion (alietas, suspansones, eLed: ¥ o estado fsico pueds ser:
slido, liquida v gasenso

71 Tipo de producte: Seleccions el ndmern coraspondiente § ipo de prodec o
1. Matena prima, 4. Producto a granel,
2. Aditive 5. Dtros (valquiera que no entie dentro de k clasificacdin anterion)
1. Producto cermnzdo,

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

9)  Cantidad de botes: Arglar Con mimens la cantidad de lores & adquirn, exparlar, mporta 0 adquisicsn en plaza o bien especificar ¢ nimers de
lotes a liberar, de psicotripicos v estupefacentes y almenuos, suplementos aimenticios, babidas alcobdlicas y no alcobdlicas, asea v impisza,
perfurneria y belleza.

Contacto:
: : Calle Oklahizma Ma. 14, colania Mapales
T FE £ Cpefepris[3 Celegaritn Banitn Judrez, Distrito Federal,
AR e = CP.03810

Teléfono 01-800-032-5050
contactodalepris.gobomg
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10} Unidad de medida: Abreviatiea d8 acuerds & sistema internacianal de inidades para 2l case de alimentas, suplementos @imenticgs, bebidas
ghcohidlicas v no alcohdlicas, tabaca, aseo v limpieza y productos cosmévcos. En el caso de medicamentos debard corresponder con la forma
farmacéutica solicitada

11} Cantidad ¢ volumen total: Escribic con ndmeros arabigos 13 cantidad o volumen tetal de producto importada, exportada. Para el caso de
estupefacientes, psicotrdpicos y precursores quimicos la cantidad total debe ser de materia prima. Cuando aplique.

12} Mimera de pieeas & Falsricar: Tocribr L cantidad conmdmans de piesas 2 fabrices {Tabletas, cipsulas, ampolletas, ete )

13} Kilogramos o grames por lote: Bsorisin [a cantida en kilopramos (kad o gramas Gg) por lore, s8o pana estupsfacientas v psicorrdpices o
farmaruimicos.

14} Mimero de permiso sanitario de impartacién o exportacion o clave alfandmerica: Escribir € ndmera da permiso santanio da importacan
Laplicanicarmente para liberacion de estupefacientes y psicotrdpicos y venta o distribogion de bigsdgicos y bemoderivad os),

15} Mimero de registro sanitario: Mamero del Registro Sanitario o clave alfarerménica del producie ermitade por la autonidad sanitaia

16} Mimero de acta: Escribir el mdmero de acta de liberacidn. Sdlo en caso de libsrackin de pscotripicos v estupefacientes.

17} Presentacin: Fresentacién por unidad, pera ks medicamentos (fraseo con 120 mil de 10 mgdml, caja con 20 tablatas de 5 me. et y
dispositieos rmidicos {ervase con una pieza, frasco con 240 mil, caja o bobe con 100 tiras reactivas, ete). Para el caso de simentos, bebidas
gcohdlicas y no alcohdlicas, aseo y limpieza, productos cosméticos y suplementas alimenticias (caja con 10 botes, botella de 300 ml, lata de
250 g marqueta de 10 Kg, ebc))

18} Uso especifico o proceso: Escnba 2l o los nidmeros correspondientes & uso especifico o procaso que se le dard al producto de acuerdo & la
siguiante ista:

1, Cbtencifn, 10, Almacenamiento, 1%, Massira,

2. Elabgracidn, 11, Manpulacsdn, 20, Fromaogcion,

3. Pregaradiin 12, Distribugian, 21, Progectos,

4, Fabsicaciin, 13 Transporte, 22, Translfesencia,

5. Formudacidn, 14, Yenta o comercizkzacidn, 23, Usa directo o aplicacian
£, Mezclado, 15, Magula, 24, Usn 0 CONSIEN0 PEFSCNS
7. Envasado, 16, DOnadiones, 25, Uso mddica y

B, Canservacidn, 17. Andlisis o pruebas de laboratorio, 26, ketorno

4. Acondicionamiento, 18, Investigaritn cientifica, en lahoratona o axpariment aCion

Indicar tanbas usos 0 procesos como se reguieran, de acuerdo al tipo de salicitud y preducto (Por ejermplo elaboraddn y acondicionamiento}
19} Clave dell de bos) lote(s): Mdmero o clave que tienen los lanes,
20}  Indicaciones de uso: La accidn del producto para remedios herbalanios v/ o depasitivos médicos.
21} Concentracion: Escribir la concentracion del producto en porcentaje,
22y Indicaciones terapéuticas: La accicn del msdicamento,
23} Fecha de fabrlcacidn: Fecha enla que se fabacd o producto, empezancda por 3, mes ¢ ano,
24} Fecha de caducidad: Fecha en la que el producto estard caduc, empezando por dia, mes y afio,

25} Temperatura de almacenamiento: Especifica en “C la

mperatura de alrmacenarmient del producto
26} Temperatura de transporte: Especificar en *C la temperatura de transporte del produclo

27¥ Medio de transporte o aduana de entrada: Especifica e medio de ransparte o aduana de entizda pann el Case de wisita y permiso de
liberacitn y muastran de psicotrdpicos v estupefacientes.

28} Identificacion de contenedores: Escrisir el ndmero o ndmeros de los contenedares en los que transporta e producta.

20F Envase primario: Material con que estd hecho ol ervase gue se encuentra en contacts Srocto con el products, asi come sus especificaciones v
rapacidad

30} Envase secundario: Matenal con que estd hacho &l envase, que puede canbener uno o mas envases, asi como sus especificadones y capacidad.

Contacto:
; - i Calle Oklahorma Mo, 14, Colonia Mipoles:
.'r"l EXICO i ﬂﬂﬂ{‘? @fepns [&& Eieg.;rsriréﬂmm ludraz, Cistrita Fedaral
e A e T ST

Taléfone 01-800-033-5050
contacto@oofepris potms
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31) Tipe de embalaje v nomers de unidades de embalaje: Especifique & tpe de embalaje contenedores, £ajas, 610y aameno 42 widades de
ambalaje

32) MNdamero de partida: Indicar el nimero de partida correspondiente.

32) Clave del cuadre basico o catalogo del sector salud (CBSS): Clave del cuadro bdsice o catdopo del sector salud al que pertenece ol
producto. (3dlo aplica para dispositivos mégscos)

34) Presentacibn destinada a: Jruce con una "X" de acwerdo a la presentacion gue comasponda para su venta del producto (Sector salud sdlo
aplica para regiztro de dispositivos médicos).
» EXporiacion = Bactor salud
w GENérico o Wenta
35) Fabricacién del producte: Cruce conuna "% siel praducto declarado es de fabricacian nacdonal o extranjera
36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): Clave correspordiente a la unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (Ley de fos
Impuestos Generales de Impartacian y Exportacion), conforme al Apéndice 7 dal Anexo 22 de las reglas de cardever General en Materia de
Comercio Exteniorn, vigentes
37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la THGIE: Cantidad correspondience conforme a la unidad de medida de la TIGIE { Ley de las
mipuestos Generaes de Importacicn y Exportacion), conforme al Apindice 7 del Anexo 22 de las reglas de caracter Ceneral en Materia de
Comercio Extenor, wgentes Tratdndose de dperacionas de transito intems, Ssta Camps sedajard vadio
38) Tipo de organismo genéticamente maodificado (OGM) sdlo un producto por solicitud: Seleccione al nimero corespandente al tipo de
oM
1 Lot que e destinen para uso o consume humans incleyenda grancs;
2 Los gue se destinen al procesamiento de alimentos para consumo humano;
3 Los gue tengan fingidades de salud pdtlica;
4 Lo que se destingn z a biorremediacién
{También se consideran CoMs para uso o consuma humano aguellos que sean para consumo animal y ogue puedan ser consumidos
directaments por el se hurmano (Ley de Bioseguridad de Organismos GendUioamente Modilicadss, Articulo 2130
39) Ndmers de programa IMMEX (sdlo para empresas que estén dentro del programa para la industria manufacturera, magquiladora y
de servicios de exportacidn): Mimero que asigna la Secretara de Economiz correspondiente al ndmena de programa para la indusona
manufacturara, maguiladora y de sarvicios de expartaciaon.

5.4, Clasificacion del preducto o servicio

Corsulte |3 siguiente clasificacion del producto o servicie v glija el producto para gl cual va a reaizar gl trimice; Utilce esta informacsin para llenas la
seccian &, los campos 1y 2 del formata.

1}  Medicamentos / farmaco:

I Alopdticos . Herbolarios
Il Homeopdticos IV, vitarminico
2} DISPOSITIVOS MEDICOS (Articulo 262 seccion | al VI de la Ley General de Salud v Articule 83 del Reglamento de Insumos para la
Saludl:
I Equipo o instiurmental médico I Irsurnog de o odontoldgico
I, Prétesis, driess v aywdas funclionales W, Materiales quirdegions v de curackin
Il Agentes de @agndstico Wl Productos higidracos

3}  Remedios herbolarios: Bl preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o ComBinadas y sus derivados, presentada en forma
farrnacéutica, al cual se le atribaye por conocirments popuar o tranconal el Ao de alguns sintomas participantes o aslates de wa
enfermadad.

Contacto:
i £ Cpfepris[ss Calle Cklzhoma Mo. 14, cofonia Mapoles;
MEXICO | &g MER ATEPS |25 Didepacidn Benita Judrez, Distrito Federal,
s | Uy M= T CF.03810,
et Teléfono 01-B00-033-5050

contactedcalepris.gabms
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4}  Biologicos: Articulo 229 e la Ley General de Salud

I Toxoides, walunas y prepardionas DRCLeaanas de uso parenteral VI Antibsdticas

I Yacunas wrales de uso oral o parenteral V. Hormonas macramolecudares y enzimas
8. Suerpsy antitozings de origen animal VIl Insumos para |z Salud Clase |

I¥. Hemmoderivados 1%, Insurnos para la Salud Clase |l
WoOVEILMIS y AR aCiones micrabidas deuso oral X, Insumos para I Sald Clase

Wl. Materiales bildgicos para diagnostico gue se administiran al pacience;
5} Estupefacientes: Especificar estupafaciente {remitirsa & capitula ¥ articulo 234 de la Ley General de Salud v anesos}

&) Psicotropicos: Espacificar psicowrdpico (remitrsa 2 ula Wl articulo 245 de la Ley General de Salud y anesos)
7} Precursores quimicos: Especificar precursor quimice {remitiese a la Ley Federa! para of Control de Frecursores Quimicos, Froductos Quiricos
Esenciales v Mdquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas vrio Comprirmidas)

8) Alimentos: Cuakjuier sustantia o producto, solde o semisdldo, natural o transformada, quee propencione al organisma elementos para su
nutrician. ¥ sus aditivas.

9} Moluscos bivalwos: Almeja, ostdn, meillin

100 Bebidas ne alcohdlicas Cuakjuier Fquica, natural o trarsformade que praporoene 3l orZanismo elemenios para su nuinicidan

11) Bebidas alcohdlicas: %2 consideran bebidas alcohdicas aquellzs que contengan alochal etlica en una proporcion del 2% y hasta 55% en
volurnen. Cualquier otrd que contenga una proporodn mayor no podra comerdalizarse coma betida {articulo 217 de [a Ley General de Salud).

123 Aseoy impicza:

1. Jabores Vo Almidones para uso extermo

Il. Datergentes Vi Desmanchadores

. Limpiadores VIl Desinfectanbes

IV, Blangueadares Will. Despdorantesy aromatizantas ambientales

13} Productes cosméticos: Segin articuls 269 de |z Ley Ganeral de Salud

14) Suplementos alimenticios: Cuaquier productn a base de hierbas, extractos vegetales, alirmentes traficonales, deshidratados o concentrados
de Trutas, adicionados o no, de wlaminas o minerales, que se pusden presenty en forma Tarmacéutica y cuya finalidad de uso sed incrementar
ainpesta dietética total, complementarla @ supli 2lguno g2 sUs companentes.

15} Plaguicidas:

I Grado pécnica
Il. Farrmlads

16) Mutrientes vegetales (fertilizantes):
I. Formulado
17) Fuentes de radiacibn (diagnbdsticok: Sewicios de radiogralia convencional, Nussoscopio, mamogralia, womegralia, parceamica dental o
nerrcdindmica
15) Sustancias toxicas o peligrosas
I Qarmico basico argdnico
I Cudrnico bidsicn morgénice
197 Crganismos f_w:qé’ticamcntc modificados: Especifique el organismo vive, con exceprion de los seres humanos. que ha adguinido una
cormbinacién gendica novedosa generada 2 v del wso especilion de téonicas de la biotacnologia madema

4. Informacidn para certificados
Uso del certificado (para exportacidn, registro, prérroga y otros): Anotar @ uso final gue e dard &l certficado spfotade. (Ejemplo: Fara
expartacian, con fines de registro o promoga de registrg v o)
Pais desting: En caso de cermificadn para expormacidn & pencidn del neresado, sefialar ol nombre del pais gue requiera del cerificags en cuestion

Contacto:
= . Calle Oklahoma Mo. 14, cokinia Mapobes;
MEXIC Eﬂﬂfﬂfﬂ Cafepris[3 Delegacitn Banito kidrez, Distrito Federal,
e (| AR s e CP.038L0

Teléfans 01-800-03 3-3050
contacto@cofepris.gob mx
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Especificar caracteristicas: A peticion de! interesado sefalar cuando apligue las caracterfstcas e informacidn que debe contener el certificado
solicitado. (Ejermpda: Para expartacian a la Unidn Europea, especificar si son de acuacultura o de la pescal.
i Para certificados de buenas pricricas de fabricacidn a pericida del interesado, sefalar cuando aplique para registro de dispositivos médoos o
b .
CiLACInnes

7. Informaciin para pratooolo de investigacién

Seleccione conuna X" si el protocolo es “Muevo” o “Modificacidn” o “Enmienda”.
Titulo del protocolo: Mombre completo sin claves, ni abreviaturas del titulo del protocolo & investigar.
Via de administracian {medicamentos o dispositivos médicos):
w Fara rmedicarnentos: Oral, intravenosa, intrarnuscular, et de aceerdo a su presentzsion
o Para dispositivos miédicos: Productos imglantables, wso 1dpico, mucosas, erc
Mombre del investigador principal: Mombre complebs con cargo sin abreviaturas gel investigador encargado.
Mombre(s) de la institucidntes) donde se realizard la investigacidn: Mombre cormpleto sin abreviaturas de lals) institucidnies) gue llevaran a
Calbe la invesLigadidn,

| 8. Informackdn para registra samtania de insumos para la salud
| &4, Para producto maquilada
| Persona fisica

RFC 17 Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd registrado ante |la Secretarla de Hacienda v Crédito Piblico (SHeCF) al que maquilo &
producto. )

CLURP tapciaralk Clave Unica de Registro de Poblacidn,

Marmbeesk: Nombre completo smoabresiaturas del raguilador nacional o extranjerg,

Prirmer apellda; Frirer apellido completo sin abreviaturas del magquilador nacional o SRIFAN)Ere,

Sepunda apellido: Sepundo apellide completn sin abreviaturas ded maquilador nacianal o extranjero.

{ad Sk cuanch ol establacimianlo s2a naciond,
Parsona moral

RFC 17 Bl Regjstro Federal de Contribuyentes bajo e cual esta registrado ante 1a Secretaria de Hacienda y Crédito Plblico (SHyCP) el establecmiento
que madquilo el products
Denominacion o razén seciak Momsre cormpleto smabreviaturas del raguilador necional o extranjerg,

tad Bobo cuando o enakh

TSI SR narionad
Datps del responsable sanitario

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajs o cual esta registrado ante la Seoretaria de Hacienda y Credito Pablico CSHyCP

CLIRP tapeianal Clave Unica de Registro de Pobiacidn, sdlo para personas fisicas

Mambeels): Mombre Complato s abreviaturas del responsabke sanil s

Prirner apellbda: Primer apellido completo sin abrevigturas del responsable sanitario.

Sepundo apellida: Sepundo apallide completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Teléfono (lada vy nimero): Momerods) telefidnicals), incluyendo clave lzda. Eremplo 01 (55) + teléfona lacal.

Fax: Mimero telefdreco, ncuyendo clave lada Ejemplo 0L (550 = teéfono loce

Carreo electronico: Dreccidn del corren electronico en mindsculss v sn dejar espacios en blanco del magulador o de representante legal o de
responsabile sanitarno

Contacto:
B Calke Qklahoma Mo, 14, colonia Napoles:
ﬂﬂ_ﬁﬂfﬁ Cafepris[55 Dalegacitn Benite Judrez, Distrita Federal,
i CP.D38L0.

Teléfono B1-800-G33-5050
contacto@cafepris gob.me
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Etapa del proceso de fabricacian: Escriba las etapas de Tabricaciin que se maguilaron (Forrmuacidn, acendicionaniento, mezcla, ervasada, #1003
Milmera de Heencia sanitaria o aviso de funcionamiento: Bl niimero de licencia sanitaria (sfo para medicamentos) o indicar sl presentd aviso de
funcionarmianto.

| Cromicilio para producto maguiado

Cadigo postal: Rdmero completa del cédign postal que corresponda al domicilio donde 52 encuentra ubicado e establecimiento que maguila al
producta.

Calle; Mombre Complelo sin abreviaturas $d Lipo de vialidad gue corresponda al domicilio donde se encoentea ubicado e establedimisnte gue maguls
el provducto, por ejemplo; Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Carming, Frivada, Tesraceran entre olros

Mdmero exterior: Indique &l nimero exterior que correspanda al domicilio dorde se encuenira ubicado gl establacimiznta que maguilo & producto
Mdmero ivterior: £ caso de contar con mdrmens o ktra interior gue corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimionto que
maduiis & producto, ambién anatarlo

Cobania: Mombre completo sin abreviaturas de la colorea o asentarmiento humano que carresponda al damecdo donde se encuentra ubocado &l
establacimianta que maguilo ef productao, por epermplo colonia, privada, condaminio, hacienda, entre otros.

Localidad: Locabdad gque corresponda al domeciio donde se encuentra viicado o establecirmients que maguilo el producto.

Municipio o delegacidn: Mombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o muricipio, que corresponda al doenizilio donde se encuentra
ubecado el establedirmiento gue maguild o producio,

Estado o Distrite Federal: Entidad federativa en donde 22 encusntra e domicilo del estabiacimisnio,

Entre que calles {tipo y nombre): Entre que calle se encuentra ubicado el domicilio def establecmiento que maguilo el producto.

Calle posterior (tipo ¥ nombre): Calle posterior en dorde se encuentra ubicade o domiclio del establecimiento gue maguila el producto.

3B Datos del fabricanta en al extranjero para praductas de importacian o nacionales

Persona fisica

RFC % Registre Federal de Contribuyentes baje of coal estd registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédite PObics {SHyCP) o fabricante,
CLIRP coprionan: Clave Ureca de Registio de Peblacion

MNomiredsd: Mombre complelo sin abreviatueras del Tabricante £n el extranjero para produclos de importacian

Primer apellido: Frimer apedlido completa sin abreviaturas dal fabricante en el sxtranjers para productos de importaciin

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabacante en al extran|ero para productos de importaciin

f2) S8o cuando o astablecimien to sea nacional
Persona maral

RFC ™ El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta repstrade ante 12 Secretaria de Hacienda y Crédito Fiblico ©53HyCP} el establecimianto
def fabricante.

Denominacion o razon sociak Membee completo sin abreviateras ded establecimienta del fabricante en el extranjero para productos de snportacion
(a1 540 cuanda o esmablecimiem oo sea nacinnal

Dorniciio del fabricante en el extranjero para prodectos de importacidn o naconakes

Codigo postal: Momero completo del codigo postal gue corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecirmienta dal fabricante en e
exlranjero para productos de snporiacion
Calle: Mambre compleno sn abraaruras del tipo de walidad que corresponda al domiclio donde s encuentra ubicado el establecimiento del

fabwicanta en &l extranjero para productos de impartacidn, por ejempio: Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terracerian entre otros.

Contacto:
B i Calle Qklahoma Moo 14, colonia Mapoles;
MEXICO Eﬂ_ﬂﬂffﬂ Cafepris [ Celegaciin Benito Judrez, Distrito Federal,
G 1 B — e C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contactosgcolepis gob, me
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Miamerg exterior: Indigue ¢ nimeso exterion que corresgonda ol domiclio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante en ol
extranfenn para productos de ingomacido

Mimero interbor: En caso de contar con ndmera ¢ letra intarior que corresponda al domicilio donde se encusentra ubicado el establecimiento dal
fabricante an & extranjero para produectos de importacion, también anotarko

Colonia: Mombre cosmpleto sin abreviaturas de la colonia o asentamiento bumans que coresponda al domicilio donde se encuentra ubicado «
establecimiente del fabricante en el extranfero para productes de imgortaciin, per ¢jemplo celenia, privada, condominie, hacienda, entre ouros
Lacalidad: Locaidad que correspenda al domicilio dange se encuentra ubicado el establecimeznto del fabricante en el extraniena para producios de
impartacian.
Mumicipio o delegacion: Mormbre complets sin abreviaturas de la delegacion politica o ronicipio, que corresponda @ dormiciie donde se encoentra
ubscady el estatlecinmients del fabricante en el extraniern para producles de imaartackn

Estado o Distrito Federak Entidad federativa en dande se encuentra el dormeciig del establecimiento del fabricante en e extraniaro para productos
desmportacian.

IO acidin

Entre que calles (tpo v nombrek: Entre que calle se encuentra ubscado el domicilio del establecimianto del fabrcante en &l extran|ern para
productas de importacian.

Calbe posterior (tipo ¥ nombred: Calle posterior en dende se encuentra ubicado el domiciio del establecmiento del fabricante en el extranjero para
producLos de Fnporacian,

B Datos del proveedar o distribuidor (para insumos para la salud)

Persona fisica

RFC ™= fegstro Federal de Contrbuyentes bajo el cual estd registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCF) & proveador o
distribuidor, )

CLIRP copeionat Clave Linica de Aegistro de Poblacian,

Mombreds): Mombre Comglets sin abraviaturas gl proveedor o Estribaidor

Primer apellide: Premer apealldo complato sn abreviaturas del proweedor o distribuador

Segundo apellido: Sepundo apelido complate sn abreviatueas del provesdor a distrbuidor

1] 580 cuando o astablecmisnto sea naconal

Persana maral

RFC ™ £l Registro Federal de Contrbuyantes bajo & cual estd registiada ante 13 3ecretaria de Hacienda y Crédito Pogico {SHyCR) el establecimiento
del proseedor o distribudar
Denominacidn o razén social: Mombre complets =in abreviaturas del establecimiento del praveedor o distribuidor.

a0 500 e of sctabl et e ragiznsl
Cromicilio del proveedar o distribuidor (para insumcs para la salud)

Chdigo postal " Nimeara completa del cadigo postal que comesponda al damicibo donde sa encuentra usicada el establecimiento del praveedor o
distribuidir.

Calle: Mombre complelo sin abreviatoras del lips de valklad que corresponda al domicieg donde se encuentra wibicado e establecimienta gl
provesdor o distrbuidos, por glergle: Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Canmng, Privada, Teracerian entre ofres

Mimero esterior: Indque &l ndmero axterior que corresponda al domicibo dorde =2 encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o
distribudir.

Mdmero interior: En caso de contar con nomern o letra intenion que corresponda al domicilio dorde se enceentra ubicade 2 establecirmients del
provesdar o distrbuidor, también anotaro

Cobonka: Mombre completo sin abreviaturas de la colonia o asentamiento humano que comresponda al domicilio donde se encuentra ubicado &
establacimiento del proveador o distribuidor, por ejemplo cofoniz, privada, condominie, hacienda, entre otros

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra vhicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Contacto:

i Calle Cklzhoma Mo, 14, calonia Napoles;

£ WER @ epris [ Delegacidn Benito Jurez, Distrito Fedaral
N, Ef#:..: —_—=r= CP.03E1D

Teléfong 01-B00-03 3-5050
contactdEcofepris.gobms
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Municipio o delegackbn ™ Maomzre completo sin abreviaturas de [z delegacidn politica o menicipio, que corresponda & domicilio donde se encuentra
ubicado e establecimiento del proveedor o distribuidor.

Estado o Distrito Federal *: Entidad federativa en donde se encuentra el domiclic del proveedor o distribuidor

Entre fue calles (tipo ¥ nombrel: Cnira l'||||'-(.‘:!!-.-" SE EnCuentry winicado & dormicilio del proveedor o @stribuidor

Calle posterior (tipo y nombeelk: Calle postenor en donde e enceentra vbicado el domicilio gel estabbecirmiento del provesdor ¢ distibuidor

Lal Bk cuando 2l e

= CUTESTID S20 NACInnal.

8.0, Datos ded establecimiento que acandicionara o @macenard bos nsumos para la salud

Persona fisica

RFC ‘% Registro Federal de Contribuyentes baye 8l cual esta registrada ante la Secretania de Hacierda y Crédico Riblico (C3HyCPY el que acondiionar
o almacanara las insumos para la salud.

CURP {ogcioralx Clave Lnica de Registro de Poblacon

Mombre(sk: Mombre completo sin abreviaturas del que acondicionara o almacenaea los insumos para la saled.

Primer apellido: Primer apellida completo sin abreviaturas del que acendicionard o almacenard los insurmas para la salud,

Segundo apellido: Sepundo apellido completo sin abrevaturas del que acondicionara o abmacenard s insumos para la salud,

Cal Sk Luand 2l e5a

B 80 Aol
Persona moral
RFC % Bl Registro Federal de Contribeyentes bajo el cual estd registrada ante la Secretana de Hadenda v Crédita Pablico (SHyCP) & establecimiento

del quee atondconart o almacenaad 105 insumos para la 5
Denominacion o razdn sociak Haombre completo sin abreviaturas dal establecimienta del que acondicionard o almacenara [os insumas para la salud.

tar Sk duandn el tatler Lz 32a nadiol,

Domiclio del establecimianta que acondicionard o almacenard los insumes para la salud

Chdiga postal: Mdmero completo del cédigo pastal que carresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecmiento gue acondicionard o
almacenarad los insurnos para la salud.

Calle: Mombre completo sin abveviaturas del tipo de vialidad que cor
acendicignard o Amacenard les nsumes para B salud, por elemplo; Aveniga, Boulevard, Calle, Carretera
Mdmere exterior: Indique el nimero exierion que coraspoada al domiciio donde se encuentra ubi
almacenard los insurnos para la salud.

Mamera interior: En caso de contar con ndmens o letra intarior que correspanda al domicilio dorde se encuentrz ubicado e establecimient
acondicionard o amacenard ks insumcs para la salud, también anotarlo

Colonia; Momicre Comglere sin abreviaturas de la colonia 0 asentamiento humano guee comespondy al domicibe donde se encuentra whicada el
astablecimianto que scordicionard o almacenara los insurmos para |3 salud, por ejernplo colonia, privada, condommnio, hacienda, entra otros.
Localidad: Localidad que corresponda al domiclio donde 2 encuentra ubicado el establecimiento que acandicionard o akmacenars bos insumos para la
Salud

Munleiplo o delegacibn ) Marnre completo sin abrevizturas de la gelegacidn politica o municipio, que corresponda 2l domicilio donde se encuentra
ubicado el establecemiento que acondicionara o almacenard los inswmos para la salud.

Estado o Distrite Federal ! Entidad Federativa en donde se encuentra o doemicilio del establecamiento que acondicionara o almacenara los insurnos
para la =alud

Entre que calles {tipo y nombre): Entie que calle se encuentng wicado el gomicilio del establedirmiento que acondicionard o almacenard los insumos
para la salud

Calle posterior (Hpo ¥ nombre): Calle posterior en donde e enceentra ubkcado o dormicilio del estableceiento gue acondicionard o almacenard kos
insumos para la salud,

[a) Lobn cuancn &l establacimianig s2a nacional

esporda @ domiclio donde se encuentra ubscado el establecimiento que
Caming, Frivada, Termacendan entre o1rms
ol el establacirmisnio que acondicionda o

qua

Contacto:
i s : Calle Qklahora Mo, 14, colonia Mipolas;
MEXICO : fﬂﬂ@ C’ﬁEpI‘IS[ﬁ? UE|F_|';,.E|'i|::|I'| EBenite Judrez, Districg Faderal,
SORIRNG O LA BEFSLCA "‘“.-...:. 2 sy e — — C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofapris mob.mi
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9. Infoemacin pard wnporiaciin, xpertacdn y 0lras autornizacionas

Reégimen de importacion (solo para importadoresk: Selections con wna “X° el tipa de régimen de impartacian (solo para imeortacan) “Temparal®,
“Dedinitiva” o “Deposito fiscal”
Pais de arigen: Indicar &l nombra del pais donde se fabricd el producta (s8lo en imporcacing
Pais de procedendcla; Indicar &l nombre del paks da donda proviens e producta {sdlo enimpartacian)
Pais de destino: Indicar el nombre del pals de desting para exportacian
Aduana de entrada o salida (Espedfiges sdlo unax Indicar solo una zduana de entrada o salida del producto Crmportacion S exportacion).
» BN Caso O precursones quisices ¥ peicoldpcos s aduanas autorizadas sone Aeropuerto Intermacicnal de la Codad de Méxice; Veratruz,
Veracruz; Manzanilo, Colima; v Mueva Laredo, Tamaulipas
o Para pseudoefedring las aduanas autorizadas son: Aeropuerto mternacional de la Cudad de México; Veracroz, Veracrug; Manzarifio, Colima,
w Para estupefacientes las aduanas autonzadas son: ¢ Aeropearo remnacional de la Ciudad da México

9.4, Datos del fabricante

Persona fisica
RFC '=); Registro Federal de Contribuyentes bage ¢ cual esta registrado ante la Secretaria ge Hacienda y Crédito Pilics (SHyCP) o fabricante,
LURP (opoionaly Clave Unica de Registro de Poblacin
Mombrels): Nombre completo sin ahreviaturas del faodcante
Primer apellide: Pimer apelido Comglern sin abrevialuris del fabricante,
Segunde apelida; Segundo apelido completa sin abraviaturas del fabricante,

(a} Bl cvando o sxtabledmisnto sea raciamal

Persana maral

RFC = £l Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd regstrade ante |2 Secretania de Haclenda w Créding Riblico (5HyCP) el fabrcante
Denominaciin o razén social: Mombre completo sin abrevizturas del establecimiento del fabricanta.
o S v ol estalieciniesta seq radional

Diomicilio del falbwicante

ablacimienta del fabricante.,
o el estallecimiento del

Codigo postak Mimera completa del cddign postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado al est
Calle: Mormbre completo sin abresiaturas del tipo de vialidad que corresponda al domiclic donde se encuentra ubi
labricante, por ejernplo: Avenida, Bouleward, Calle, Carretera, Caming, Privada, Terracerian entre olros,

Mimers exterion Indipe & ndmearo extenor que cormesponda al demicilio donde se encuentra ubicado el establacimento del fabricane

Himero interior: En caso de contar con ndmers o letra intarior que corresponda al domicilio donde se encuentra vhicado & establecimiento dal

Colonia: Momrhre -;c-'nplﬂ o N abreviaturas 98 12 coloma o asentamienis hiemand fue correspondy al dormedilig donde s encueira ubacado 2l
astablecimienta del fabricante, por ajemplo colania, privada, condaminio, hacienda, entre otros.

Localidad: Localidad que corresponda al domiclio donde se encuentra ubicado e establedmiento del fabricante.

Mumicipio o delegacion % Mormbre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municdpio, que corresponda al dormiciio donde s2 encoentra
ubicade @ estatdecimento del fabricante

Estado o Distrito Federal °k: Entidad faderativa en donde s2 encusnira el domicilio del establecirmeanto del fabricante

Pals: Mombre del pais comgleta sin abreviaturas en donde se encuentra ubicada el estab
Entre que calles {tipa y nombre): Entre que calle se encuentra ubicado ¢f domicilio ded est
Calle posterior {tipo y nombre): Calle posterior en donde se encuentra ubicado o domiclio del establecimiento del Fabricante,
Ll Sl Cuarndn of esraliecimenna sea radinnal

Contacto:

) . : Calle Oklahoma Moo 14, colonia Mapoles;
MEXICO | 8% Eﬂ:ﬂfﬂ Cafepris 3 Crelegacion Benito Jwarez, Distrito Federsl,
T A o fet i e CF.03810.

'.‘_U e B Mwid S

Teléfono 0L-800-033-5050
contactoscolepes gob.ma
Fagina 33 da 118



(Quinta Seccion) DIARIO OFICIAL Miércoles 2 de septiembre de 2015

Comisitn Federal para la Frateccidn contra Riesgos Sanitanos

98 Datos del praveedar o distribuidor
Fersona fisica

RFC () Registre Fedesal de Contribuyentes baje el cual estd registeado ante la Secretaria de Hacienda y Crédite Plblice (SHyCP) o proveedor o
distribiddar,

CIURP topelonan: Clave Urica de Registro de Poslacidn,

Mombreds): Mambre completo sn abresiaturas dal proveedor o distribuidar.

Primer apellido: Prirmer apellido completo smoabreviaturas $ol proveedor o distribusdor

Segundo apellido: Segendo apellide cormpleto sin abresiaturas $el proveedor o distribuidar,

130 540 ouands H eslati

T B S0 nacional
Persona moral

RFC ™; El Registro Federal de Contribuyentes baje el cual e51d registrado aate la Secretana de Hacienda v Crédito Poblico (SHYCF) & provesdor o
disrribsdar
Denominacion o razon sociak NMombre compets sin abredatures del establecimiento del proveedor o distribuidor

L) S cudndo o esLabls

eraliz o nacional,

Crornicibe del proveador o distribuidar

Codigo postal: Momaro completo del codige postal que correspondz al dormiclio donde =e encuentra ubicado o establecirmienta de! provesdor o
distribadin

Calle: Mombre completo sin abreviaturas del tipo de vigidad que corresponda & domiciko donde se encuentra ubicado el establecimiento del
proveedar a distribuidir, por ejermplo: Avenida, Bouevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terracarian entre otros.

Mimera exterior Indique o mimero exterion que corresponda al demmicilio donde =2 encoentra chicado e establecirmiento del provesdaor o
distribadar

Mdmero interior: En caso de contar con ndmearo a latra inberior que carresponda al domicilio dorde se encuentra ubicado & establecimients dal
proveedor o distribuidar, también anotarlo

Colonia: Mombre complens sin abraviaturas de la cokonia o asentdmiento humans que corasponda al domiclio donde se encuentra ubicado el
estanlecirmenta del proveedar o distribuigor, por ejempla colania, privada, condominio, hacienda, entra atros

Localidad: Locafidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado € establecrmiento del provesedor o distribuidor.

Municipio o delegacion “: Morrbre cormgleto sin abreviaturas de la delegacion politica o muricpio, que corresponda al dormiclio donge se encuentra
ubecado el estahlecimiento del provesdaor o distribuddar,

Estado o Distrito Federal =: Entidad fedarativa en dorde se encuentra el domicilio del establecimienta del proveador o distribuidor.

Pais: Momibire del pas compheto stabresiaturas en donde se encoentre ubicado el estatlecimiento del proveedor o distribuidorn

Entre que calles (tipo v nombeek: Entre que calle se enceantra vicado of dormiciio del establecimiento del proveedor o distribuidor,

Calle posterior (tipo y nombrek: Calle postenion en donde se encuentra ubicads & demiciio del establecimiento del proveedor o distribuidor

130 580 ouanide o asLabiECin R S8 Aarkaal

9.C, Daros del destinatario (desting final)

Persona fisica

RFC: Begistro Federal de Contmbuyentes baje el cual es1d registrade ante 13 Secreraria de Hacienda v Crégito Pablico (SHyCP) el destinatano (desting
final).

CURP topriona: Clave Unica de Registro de Poblazion,

Mombre{s): Maombre completo sn abresiaturas del destinatario (destino final).

Primer apellido: Frimer apellida compleis S abreviaturas $el destinatario (desting linal)

Segundo apellido: Segendn apellide completo sn abreviaturas del destinacario (destino final)

Contacto:
’ i Calle Qklahoma Mo 14, colonia Napoles;
Y gﬂﬁfﬁ @fepﬁﬁ[ﬁiv Crelegacion Banito Judrez, Distrito Federal,
Y smmames e CP. Q3310

Teléfano 31-800-033-5050
contacto@cofepris gobmx
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tak bk cuando ol estabbac misnto sea nacional

Persana maral

RFC: Bl Registra Federal de Cantribuyentes bajo el cual esta registrado ante lz Secretaria de Hacienda y Cradito Pdblico (SHyCP) el dastinatario
(destira finaly .
Denominacian o razdn sockak Mormbre cormpleta sin abrevaturas de establecimiento de destinatanio Cdesting linal}

[ERR

s ] pstabdecimisn e Sea nacinnal
Domicilio del destinatano {desting final)

Codigo postal: Momero cormplets del cdosgo pestal que corresponda ol domicilio dorde se ercuentra obicads e establecimiento del destinatars
Cdesting final).

Calle: Mombre completo sin abreviaturas del tpo de vigbdad que corresponda & domicilio donde =2 encuentra ubicado &l estabdecimiento del
destinatamo {desting final), por elempio: Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Caming, Privada, Terracarian entre otrgs

Nimero exterior: Indique el ndmers exterior que corresponda al domicibo donde se encuentra usicado o establecimente del destinatario {desting
final}.

Nidmero interiorn En caso de contar con nidmero o letra intarior quee corresponda al doricdio donde se encuentra ubicado el establecimianta del
destinatarss (desting final), también anorarlo

Colonia: Mombre complets sin abreviaturas de la colonia o asentameento humane que corresparda @ domidlio donde e encuentra ubicadao el
astablecimianto del destinatano {destino final), por ejemplo colonia, privada, condominio, hacienda, entre atros.

Localidad: Localidad que coresponda al dormeceg donde 52 ancuentea ubicads € @stablecimiento el destinatang {desting final)

Municipio o delegacitn “: Mombre complelo sin abrewiaturys de 13 detegadiin politic) o muricipe, que cormespanda al domicilio donde se eniuentra
ubicado el establecmientn del destinatana {desting final)

Estado o Distrite Federal *=: Entidad federativa en dorede se encuentra el demicilio del establecimiento del destinataria (desting final}:

Pails: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecirmento del destinatario (desting fnal).

Entre que calles (tipo y nombre): Entre que calle s2 encuentra ubocado el domicilio del establecimiento del destnatario (desting finzl).

Calle posterior {tipo y nombre): Calle posterior en donde se encuentra ubicado of dormicibo del estabdecirniente del destmatario (destino final).

Cal Sk £uand ol estabiaci mienio 5£a nacianal

9.0, Datos del facturador

Parsona fisica
RFC: fegstro Federal de Contribuyentas baje e cual estd regatrado ante (3 Secretara de Hacenda v Crédto Piblico (SHyOF el facturador
CURP fopcioraly: Clave Urica de Registra de Poslacian,
Nombre(s): Maombre completo sin abreviaturas del facouradaor.
Primner apellido: Frimer apellido completa sin abreviaturas del facturador
Segunde apellida: Segundo apellido completa sin abreviaturas del facturador

2k 6k cuando «l establec

fiie sea nacional
Parsana maral

RFLC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cugl esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédite Fibbco (SHyCP) el facturador.
Denominacion o razdn sociak Mombre cormpleta sin abreviaturas del establecmiento del facturadaor,

2k L8k cuanda 2| enabarimiznte sea nacional

[ Littbbbbeeessss 4bsseessss HiFsetessssHE 4 HEFEEHSHHEFOHS HHFSOEHS SO S S S S S S S S S S S S |
Contacto:
Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapales;
Dedegacion Benito Judrer, Castrite Federal,
CF.O3810
Taléfomo 01-800-033-5050
contactoofeprs gob. me
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Domicilio del facurador

Codigo postal: Mamers completo del cidign postal que carrespanda al dormicilio donde se encuentra uhicads o establecimiento del lacturador
Calle: Mombre completn sin abreviaturas del tpo de vialidad que corresponda &l domicilio donds s encuentra ubicado e establacimients del
facturador, por ejempho: Avenida, Bodlavard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terracerian entre otros

Nimero exterior: Indigue el ndmere extenor que correspondd al domicilio donde se encuentra ubicado o establecdmiento del facturador

Mummero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio dorde se enceentra ubicado el establecimiento de
facturador, tarmbién anoLarla

Colonia: Morrbre completo sin abreviaturas de 3 colonia o asentamiento humane que corresponda al domicilio donde se enceentra ublcado e
astablecmiento del facturadar, par ejemplo calania, privada, condaminio, hacienda, entre atros

Localidad: Localidad quer corresponda al domaciio donde e enceentra ubicado o establecimiento del Facturador.

Municipio o debegacion: Nombre comleto sin abrevaturas de la delegacidn politica o muricigio, que cormesponda al domicilio gende 52 enfuenira
ubirado el establacimisnto del facturadar.

Estado o Distrito Federak Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimienta del facturador.

Pais: Momibre del pals camgleta sin zbraviaturas en donde se encuentre ubicado al establacimienta del facturadar.

Entre que calles {tipo y nombre): Entre que calle se encuentra ubicado o domiciio del establecimiento del Facturador.

Calle posterior (tipe y nombre): Cale posterior en donde s¢ encuentra ubicado e dormicifo del establecimiento del facrador,

(S cuando o esableciminaa sea nacicnal

100 Informacidn para la autonzacion de tercenos
10.4. Labaratario de preebas

Marque con una X" el tipo de servicio que pretende prestar: En el campo denominado cama Qo espacifiqual debera anotar e rea en que
salicita la autorizacion

» Andlisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticos y productos de perfurmeria v belkeza,

w Andisis de medoamentos y dispaEitens medicos

» Andlisis de plaguicidas, fertilizantes y nutrientes vepetales

% Qtrg {especilique)

10,6, Unidades de verificacion

Marguee con una X" el tipo de servicio que pretende prestar: Er el campo denaminado corma Qo fespecifiqued deberd anotar & drea en que
sclhicita la astanizacian

o Verificacian de establecrmientos

w Mpesran

» Qo {especifique)

10.C. Proebas de intercambiabilidad para medicamentas gendricos intercambiatiles
Marque con una “¥" el tipo de servicio que pretende prestar:
w Unidlad chinica para realizar estudios de icdisporabilidad /o bioegquivalencia

» Unidad analitica para realizar estudios de hiogsponibilidad y/o Boeguivalencia
» Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucdn

Contacto:
i : Calle Chlahoma Mo. 14, colonia Mapales;
MEXICO | &8 Eﬂﬁfﬂ Cefepris[Z=- Delepacidn Benite Judrez, Distrite Federal,
e el B . T e CR.O3R1O,
e Telfono 01-800-033-5050

ContacioEcedepris pobnm
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11. Datos dela persona que realiza tatuajes, micropigrmentacion y/o perforacianes |

Persana fisica |

RFC: El Registra Federal de Contribuyentes bajo el cual sl registrado a3 persona que realiza tatuajes, micropmentacidn /o perfaracionss ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Fiblica CSHyCE),

CURP tapciaraly: Clave Urica de Registra de Potlacian, solo para personas fisicas.

Nombre(s): Mombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la personz que realiza tatuajes, micropigmentacion yéo
perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Poblico (SHyCPD,

Primer apellida: Pames apelido completo sin abreviaturas bajo e cual s encuentea registrads la persong que realiza Tatua)es, micropigmentacian
y/'o perforaciones ante la Secretara de Hacienda y Créditg Fiblico (SHyCP)

Segundo apellido: Sepundo apsllide completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la persana que realiza tatuajes,
micrapigmentzcion y/o perforacdones ante la Secretana de Hacienda y Crédive Pabbco (SHyCP}

Teléfono (lada y ndmered: Momerols) Leleldnicols) incuypenda clave lada. Ejerrglo 01 (551 + welélons kocal

Fax (lada y nimerak: Mumereds) telefdniceds), incluyenda clave lada, Epmpie 01 (550 + tebéfono lacal

Correo electrdaico: Direccion del correo eectririco en mindscuas v osin dejar espacios en blance de la persona que realiza catuajes,
micropigmentaciin w'o perforaciones

Horario de operationes {marcar con una X): Cruce conuna X los digs de la semana que estard [a persona que realiza tatuajes, micropigmentacion
wro perforacionas en el estatdecirmients v escribia @ horario de atencidn al plslice hora de apertura y de dearre, Bperglo:

olwlwlx % x|s| g | 0900, 1%00

i il HH AP
BlL M| M| 1 v |x| g | 09007, 14“?

En caso de prorroga, indigue el ndmero de la tarjeta de control samitario: Mimero completo de la tarjeta de control sanitzno la ceal e vaya a
ProvTagsr. )
Fotax Pegar fotografia de 13 personal que realizard tatuajes, micrepigmentacion yie perforadionss en e formate edginal

Ceoemicilio particular ¢ la persona que reafiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Codigo postal: Mimero cormpless del oidigo postal que corresponda al domiclic particular de la persona que realiza tatugjes, micrepigmentacion y/o
perforaciongs,

Calle: Mombre completo sin abreviaturas del tipo de vialidad que corresponda al domicilie particular de la persona que realiza TaTuaEs,
micrapigmentacion y/o perforacionas, por gjemplo: Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Caming, Privada, Terracerian entre otros.

Himers exterior: Indique & nimero exterior gue corresponda &l domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion yéo
perforationes.

Momere interion: En caso de contar con nimero o el interior que cormesponda al domiclic parscuar de la persona que realiza Tatuajes,
microplgment aciin yw/o perforacenes, tamblén anorarlo,

Colonda; Mombre completo sin abreviatwas de la coloria o asentamiento humano que carresponda al domicilio particular de la persana que realiza
tatuajes, micropigmentacian /o perforaciones, por ejernplo colonia, privada, condaminio, hacienda, entre otros.

Localidad: Localidad gue corresponda al damicilio particular de la gersona que realiza tatuajes, micropigroentacian yoo perfaraciones,

Municipio o delegacidn: Mombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica o municipio, que comesponda al dernicilio particular de la
persong que realiza Latuajes, micrepigrentacion v/o perforaciones,

Estado o Distrito Federal: Entidad federativa en donds se encvantra & domiciby particulas de 1 persona que realiza tamgjes, micropigmentssion
y/o perforaciones.

Entre que calles (tipo ¥ nombre): Entre que calle se encuentra ubicado el domiciio particular de la persona que realiza tatueajes, micropigmentacian
y¥o perforaciones

Contacto:
: Calle Sklzhama Ma. 14, cokonia Mapoles
MEXICO Emﬂﬁfﬂ Cafepris[ 3 Drelegaricn Benito Jugrez, Distrito Federal,
AT L L PR CP O3E1D

Teléfono 01-B00-03 3-5050
contacto@cofepris.gobma
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Calle posterior (tipo y mombred: Calle posterion en donde & entuentia ubcado @ doracibo particular de la persona que realiza Laluajes,
rmecropgmentaciin v/ o perforaciones

Creclarn bajo protesta cecir verdad que Cumps Con [os requisitos y neematividad aplicable, soogue me eximan d2 que b autesidad sanitaria werifigues
su curmglimienta, aste s perjuicio de 1as sanciones an que pueds incurir por  falsedzd de declaraciones dadas a una autondad. ¥ acepto que la
notificacion de este trédmite se realice a través del centro integral de servicios u oficings en los estados cormespondientes al sistema federal
sanitano.Carticue 35 fracciin b de [ bey federal de procedimiento administratnod

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, zestad de acuerdo en hacerlos publicos?:
Ed SI
= Mo

Mombre vy firma del propietario, o representante legal o responsable sanitarice Mombee cormplero sin abesaaruras v firma autdgrafa del
responsable sanitario, representante legal o prapietaric {notificades ante |2 Comisitn Federal para la Probaccsdn conwra Riesgos Sanitarios}

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecta a aste wramite, sirvase llamar al Centro de Atencidn Telefdnica de la COFEFRIS, en el DUF.
de cualuier parte del pais margue sin costa el 01-800-033-5050 v £n caso de reguerir &l ndmera de ingrese y/o seguimient de su tramite enviado
al drea de Traemitacion Forarea margue sin costo o 01-800-420-42 24,

Contacto:
i i Calle Oklahoma Mo 14, calonia Mapoles
M.@\ 5 3} m‘.ﬁ@ C prrIS [ Eisgaang:i?en to Mdrez, Distrito Fedaral,
< e A o Wemrn Forpmviamr e . L

Taléfono 01-800-03 3-5050
contacto@cofepris.gobums
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Guia de llenado y Requisitos documentales para el
formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas

En 8l presente documente encontrard 12 puia de lenado v Bequisives documentales que deberd presentar con sis solicioudes de trémines
correspondientes a autorizaciones corno: licencias, permisos, registros ¥ otras autorizaciones, adenas de solicwdes de certificados  visitas de
verificacidn samtaria

Fara Cada trimite que usted realice, deterd presentar un formatg de “Autarizaciones, Certificados y Visitas" debidamente requisitads canformes a
a Guia de llenado rapido que aparece a continuacidn, y &n s caso las gulas técrecas y formatos auxiares para cada tpa de tramite, localizadas al
final de esta guia. También el comprobante de “Fago eectrénico de derechos, productos y aprovechamiento” esquerna eScinca enun ariginal y das
copias, Ura copia se devoheera ol vsuario guedandio e original v o otra copia en B institucidn donde realice o trimice.

MOTA 1: Mo se e podrd ewcgir la presentacion de mas docomentacdn gque la sefialada en los requisitos, salvo los previstos en ool articulo 15 de la Ley
Federal de Procedimiento Adreinistrativo, referente a la acrestacida de la personalidad juridca

MOTA 2: Lz documentzcidn debe presantarse por @) mteresado, representante legal o persona autorizada, conforme 3 ko previsto en gl articelo 19
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.,

1. Solicitud de hcencia

1.1 Poralta o e
Homoclave Mormbre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-05-001-A  Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de insumas para la Salud.
Modgidad & - Fébrica o Laboravoric de Materias Frimas para la Elzboracion de Medicamentos o Productas Sialdgicos
para Uso Hurmano.

COFEPRIS-05-001-B  Solicitud de Expedicion de Licencia Saritaria para Establecimiento de nsumas para la Salud.
Modaldad B - Fabrica o Laboranodg de Madicamentos o Productos Boldgicos, para Lso Humang

COFEPRIS-05-0:01-C  Sclicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Inswnos para la Salud
Modafdad - Laboratorio de Control Quirmico, Boldgico, Farmacfulico o de Toxicologin para el Estudio,
Eepeerimentacion de Medicamentos v Materias Primas, o Auxiliar de la Repulacion Sanitaria.

COFEPRIS-05-001-0  Solicitud de Expedicidn de Licencia Sanitaria para Establecimiento de insumas para la Salud.
Modalidad D almarén de Acondcenamiento ge Medicamentos o Progiscios ﬁi[lq‘,‘-&:il:¢.\

COFEPRIS-05-001-E  Sclicitud de Expedicion e Uicencia Semitaria para Establecimiento de Insumos para la Saled
Modaidad E - Almacén de Depdato v Distibucian de Medicamentos Contrelados o Productos Bieldgicos, para Lo
Humaro

COFEPRIS-05-001-F  Solicivud de Expedicidn de Licencia Sanitaria para Establecimiento de insumas para la Salud.
Modafidsd F - Centros de Mezcla para la Preparacidn de Mezoas Parenterales Nutriciongles v Medicamentosas,

COFEPRIS-05-001-G  Solicitud de Expedicidn de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumas para la Salud

Modalidsd G - Farmacia o Botica o Droguena (Con Venta de Medicarmentos Controlados)
> > > S
‘ 1 2 ‘ 3 | (il y 23

E I5 CUmEnis
& Formata de Autorizacionas, Certi

dos v Visitas, debidamente requisitadao.

Contacto:

5 ; : Calle Chlahorma Mo, 14, coloria Napoles;
MEXIC T “MER Cofepris[E Dlegacion Benite Judrez, Distrito Fedaral
ot y BES CP o381

Pl it e CP.03BL10.

Teldfono DL-800-033-5050
contacto@cofepris gob.me
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& Jriginal y dos copias del comprobante de paga de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechas.
& Encasoda Personas Morias:
»  Qriginal y copia para cotejo del acta constitutiva o poder notarial que acredite al represantante lagal.
= Lopia de identificacidn oficial del representante legal y personas aurorizadas. {Credencial del Institure Federal Elecioral {IFE) o
pasaporte vigente o cartila o licencia de manejo).
»  Registro Federal de Contribuyentes,
< Encasode Personas Fisicas:
»  Copia de identificacion aficial del representante legal y personas autorizadas. (IFE. pasaporte vigente o icencia de manega).
» Ragistro Faderal de Cantribuyentes.

Hamodave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-022-A Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Mutrientes Vegarales v sustancias Taxicas o
Peligrasas.
Modalidad & - Para Serdacios Lirbanos ge Furmigacion, Desinfecciony Control de Flagas

1 =+ 2 3 3 > 5

{Campos:1y 2}

Formato de Aunoeizacicnes, Cerificados y Visitas, debidamente requisitado
Jriginal v dos copias del comprobante da pagae de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.
Exarnen de cofinesterasa en sangre del personal aplicador. (Criginal)
Plana del establecimiento en dorde se especifiquen las areas y s2 identifiquen &l flujo de personal, materiales v equipos, las acotaciones y
COIAncias con orrs prefos
flan maastro para el cantral de plagas. En el que 52 establazcan los criteras para coordnar y efectuar un sarvicio de control de plagas, asi
coma pard elaborar y generar la docurmentacion requerida a fin de garantizar servicios sepures, eficaces v de caidad: contenido
Qbjetiva.
Alcance.
Responsabildades.
Mlmero de docurmento.
Mimera da ravisidn
Fecha de implementaciin,
Firma, Techa e quien @laborg, resra y iz
Anexos:
Plagas quie s conlralan indicando nomire comm, nombre Cientilicn, caracTensicas y hibirgs
- Sitios an donde se controlaran las plagas

Draliniciones, Critaniog y e g

= Hoja de contratacidn de sarvicia.

» Orlen de serwicio. Qe conternple: Mimend de servicio, danos generales del contrtante del servicio, servicio slicitado (plaga a
rontralar), parsonal téonco asignado para realizar el sarvicio, procedimiento aplicable, fecha de inicia de servicio, fachas de lzs
alapds que conformen & serdco, Techa Tn de sendca, resultados abteridos, nombre y firma del resporesable sanitario,
obsarvaciones.

* Fra tientos. Que conternplen: Chjetivo, alcance, responsabilidades, ndmero de documento, ndmera de revision, fecha de
mplementacian, firma yw fecha de quien alabara, revisa y autoriza, desarrallo, bikiografia. Anexar los procedimisntos aspecificos

oo

-

EF ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

o Irepeccion del siog.
+ Identificacion de la plaga
» Implementacidn de las medidas de contral de la plaga y moanitoreg de éstas
+ Técnicas de apicacidn a ernplear.

& Protocolos yrapories de carmpo

= Hojas de servicio para el usaario saore cada fase reall

a ded Sarvicia.

Contacto:
i i Calle Cklahoma Mo, 14, colonia Napolas;
MEXICO | &d8 w-‘;ﬁffﬂ Cafepris [ Dlegacion Banito Jedrez, Distrita Federal,
nnien | W b e CP. 03810,
e Tebéfono OL-800-033-5050

contacto@cafepns gob.mx
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» Constancia de servicio, Que contemnple: Marmiee de la empresa que realiza 2l sericio, domicilio y teléfonas, ndmern de licensia
Sanitaria, mimero g servicics, plaga contiolada, plaguicidas y dosis aplicacos, dea ratada, ins1reccines de qui hacer en caso
de ermergencia, fecha de micio y térming del servicio, firma del responsable santario.

- Eguipo de apScacion de plaguicidas y oritenios de adquisicidn, revisido de ogernacidn, fluncionamiento y deserpend de [os mismoes
- Lista nicial de plapuicidas: Mombre camercial, ndmero de Registro Sanitario (urbana, domeéstico y jardineria), ingrediente activa,
prasentacidn cormerdial, técmica de aplicacion
»  Bibliografia.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-022-B  Saolicioud de Ucencia %anitana para Establecmienta de Maguicidas, Mutrientes Vegatales y Sustancias Tdaicas o

Peligrosas
Modalidzd 8- Para establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Ervasa Mapuicidas v/o Mutrientes vVegetalas
12 2|3 3|> 5
| [Camposl g 20
El programa de vigilancia conforme 2 La guia téonicay
forrmatos auxiliares, putlicadss en la pagina de ktermet
Reapuisitos dopumentale
% Formate de Autorizacones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
G Qigingl v dos copas de comprobante de pago de derechos, en termings fe 1y Ley Fedaral de Derschas
% Faro general establecimiento donde se indiguen las diferentes dreas, eguipos de fabricacdn  y flujo de personal v material,
acotasiones, asi como el croquis de localizacion de &1as
% Programa de capacitacon y difusion a los trabajadores. Indicar temas. duracion, personal gue asistira,
4 Hoa de datos de seguridad de |35 sustancias 1hxicas o peliigrosas que s2 manejan en el estaslecimiento
4 Programa de vigilancia a la salud de los trabzjadores.

o Larzcteristiczs de corstricoion, métodas de contral de los Factores de fnesgo v candiones amblentales del establacirmento en sus
diferentes dreas.

o ldentificacian de las riesgos v efectos a la salud del personal ocupacionalmente expuesto (FOE) generados por agentes quimicos,
fisicos y bioldgices por linea de produccdn yio area de proceso, de los medios por los que pueden propagarse los agentes
idanrifi ¥ sus elernos a 1y salud

w lentificacion do POE: Nombres, puestos, ares de proceso a la que pertenecen, descripoion reswmida de las actividedes de cada uno
asociadas 3 un factor da riesg

o Whentificaciin v programacidn de los controbes rmddicos y monitorens biolbgicos apfcables a POE para monitorear kos efectos ala salud

e SxpaEICiGn & los agentas contaminantes en el ambients labara

»  Frograma del monitoreo del ambiente ocupacional de los agentes quimicos, fisicos y/o bioldgicos gue incluya los datos del laboratorio
acreditado v da que realizard bas monite

»  Meddas preventivas por Bnea de produccion o: Listar bos procedirmentos sanitarios con los gue cuenta el
establecimiento aplicables a esta punto cie.r.:rih- getalladamente las caractensticas v contribucion a la disminucidn de fAcgos gue
tiene la ingenienia de las instalaciones del establedrmiento, rmaguinaria o equipe de prodeccion, equeipo, sistemas o mecanismos de
control de agentes contaminantes an el ambiente laboral Caqui describir los sisternas con que cuenta y sus caracteristicas), ropa de
lmi:n.-_liu ¥ i e proteccion gersonal,

o Inciule firma y ndmens de cédula profasional del médica responsable y respensable sanitano

¢ Lista de las construcciones especigles (sistemas de aspersion, detectores de humas, alarmas de detecciin de fugas, sistemas de
captacidn de humos v vapores).

& Cédula de infarmagion (omica de establecimientos conforme 3 13 guia tonica v farmatos ausiliares para 13 presentacidn de 108 Reguisitos
documentales al farmaro de salicitudes:
o Descripaidn del procesaindustrial por linea de produccidn, con sy diagrama de flujo procesa,
o Laracteristicas de maqunarnia y equipo por linea de produccion

Lo

Contacto:

Calle Qklahoma Mo, 14, colania Mipales
¥ m’ﬂfﬂ C@fepns[ﬁ» Delegacion Benito Jugrez, Distrite Federal,
i CP Q3810

Tetéfano G1-800-033-5050
contactofcofepris ok
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» Materias primas por linea de produccion:
- Momeroda Ca5.
- Mombre comin y quimica.
Capacidad y tipo de envase.
- Consuma o produccian mensuzl en Kg, ton, L, m3.
w  Productos por fnea de produccian
Mombre comin y quimico.
- Tipode arvase y capacidad.
- Peoduccifin mensual an h:.._)_. ton L, m3
- Lista de los productos que requiersn de registra (nice ante la Comisidn Intersecretanal para o Control del Proceso y Use de
Mapguicidas, Fertilizantes y Sustancias Tdxicas:
Mombre comearcial
» Mormizre comin
* Ingredientes activos,
= Mimern de registro
= Fecha de expadicitn y Vencimiento del registro.
roeenitanio de swstancias peligrosas gue generan residucs industriabes:
Mimers de Cas
- Crrigen y destng de la sustancia.
—  Mombre cormin.
ateria prima.
- Froducto,
- Codige CRETIR
%élidos, liguidas, lodos y otras.
- Dispasician final.
w Resduns Industrizas:
- Describir las caracteristcas de los residuas industrizlas.
- Cantidades, promedio diario.
= Describir Ios ratamientos pard descarga o dsposicidn final
- Perindicidad de las descargas y disposiciones.

-

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-022-C  Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Flaguicidas, Mutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o
Peligrosas
Mpdalidad C.- Para Estabecimients que Fabrca Sustancias Téxicas o Peligrosas

{Campos:1y 2}

1 (> 2|2 3|2 5

El programa de vigitancia canforme a la gula técnica y
formatos audiares, publicados en la pagina de Internet

isitos =
Formato de Auterizacones, Certificados v Vistas, debidarmente reguisitado.
Crigingl y dos coplas del comprabants de pago de derachos, en términos de la Lay Federal de Cerechos.
HMano general del establecimianto donde =2 indiquen las diferentes areas, equipos de fabricacdn y flujo  de personal y materizles,
ACOLECIONES, 35 COma & Croguis de localizacian de daras
Frograma de capacitacidn v difusidn a los trabajadores. Indicar temas, duracion, persanal que asistira
Hoja de datos de sepuridad de las sustancias toxicas o peliprosas que se manajan en el establacimiento.

e b

Contacto:
i - _ Calle Cilahoma Mo, 14, colonia Mapoles
MEXICO | & EH_FHER Cofepris [ Delegacidn Benita arez, Distato Fegeral,
TR T 4 AP : R e s CPRO3810

Teléong 01-800-033-5050
contatedcofepns.gobms
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4 Programa de wigilancia 2 la salud de los rabajadores, Conlomme a la guia 1Eonica v formalos auxibares parg la presentacion de 1os

Requisitos documentalas & formato de salicitudes.

w Caracteristicas de construccidn, métodos de control de los Factones de riesgo v condiciones ambientales del establecimiento en sus
diferentas dreas.

w ldentificacidn de los resgos v efectos & la salud del personal ocupacionalmente expuesto (FOE) generados por agentes quirmicos,
fisicos v Bioldgicos por linea de produccitn v/o drea de proceso, los medios por 10s que pueden propagarse los agentes identificados y
sus efectos a la salud. Identificacian del POE: Mombres, puestos, &rea de proceso a la que pertenacen, descripoidn resumida de las
attividates de cada uno asediadas 4 un factor de riesgo.

«  |ldentificacidn y programacian de los controles médicos v manitoreas bioldgicos aplicables a POE para manitarear bos efectos a la salud
por expasicion @ kos agentes contaminantes en el ambiente laboral.

w  Programa del rmoritoreo del armbiente ocopacional ge ks agentes qurmicos, fisioos /o boldgicos que incleya ke datos g laboratorio
acreditada y & rado que realizard los monttorens carrespondientes.

w  Medidas preventivas por linea de produccion yfo area de proceso: Listar los procedimientes sanitarios con los que ouenta el
estanlaciments aplcables a este punto, describir detalladamente las caractensticzs v contribucién a la disminucion o2 riesgos que
tiene la ingenieria de las instalacdonas del establecimianto, maquinaria o equipa de produccidn, equipo, sistermas o mecanismos de
contred de agentes contammantes en o ambiente laboral Cagui describic los sisternas con que ouenta ¥ sus Caractersticas), ropa de
trabajo y equipo de proteccidn personal.

w Inclur firma y nirmero de cédula profesional del médico responsable y responsable sanitario.

Lisia de lzs construcciones especizles (sistemas de aspersidn, detectores de humos, alarmas de detecciin ge fugas)

4  Cédula de infarmacidn técrica de establecimientos, conforme & [a guia técnica y formatos auxilares para la presantacion de los Requisitos
docurnentales al formato de solicituges
w  Dscripoidn del praceso industrial por linea de produccidn, con su diggrama de flujo de proceso.

w»  Caracteristicas de maquindria y £quipo por inea de produccion
w  Materas primas por linea de produccian:
- Mdmero de CAS.
—  Mgembre Comgn y |_'||_|'r'|'|i:|_‘:
- Capacidad v tipo de envase,
- Presentacian {liquida, sdlido, gas) y tipo de formulacian {sdlo plaguicidas).
~-  Consumg o produecciin mersual en K, ton, L, m3
w  Productos por linea de produccidn:
—  Momkre comin y |,||,|i|'.'i|_-;;
- Tipo de envase y capacidad.
- Produccion mensuzl en Kg ton, L, m3
»  Lista de los productos que requsren de régilim amod anté 13 Comision Intersecratanal para el Control del Process ¢ Llsn de
Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas:
= Mgembre comercial,
— Mok comiin
- Ingredientes activos,
Mimernn de registro
- Fecha de expedician.
—  Vancinenig,
w Inventanc de sustancias pelgresas que generan residues industriales;
—  Mrmero de CAS,
Cirigen y desting ga 13 Sustancia
- Momizne comin
Maleria prirna.
- Producta.
- Codigo CRETIE,
Sdligos, Fquidos, ledos y otres
- Tratamiento.

L]

o |os residucs industrizl

Cantidades, promedic diario,

Contacto:
o~ H Calle Chlahoma Mo, 14, calonia Napaoles;
R gﬂﬁm @f&pns [ Delegaciéin Benltg Jugrez, Distrita Fedaral
S T CPO3E10.

Telfono 01-B00-033-5050
contactuEcofepris.gobms
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- Describir los tratameantos para descarga o disposicion final,
- Pariodicidad de las descangas y disposiciones,

1.2, Por modificacian
Homoclave Moambre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS-05-0:02-A  Sobcitud de Modifscaciin a by Licencia Sanitaria de Establecirmients de Insumos para la alud
Iigdalidad & - Fabrica o Laboratone de Matenas Prmas para la Elaboracian de Medicamentos o Froductos Bioldgicos
para Lo Humanao.

COFEPRIS-05-002-B  Solicitud de Modificacidn a 13 Licencia Saritaria de Establecirmiente de Insumos paca la Salud
Windalidad 8- Fabrica o Laboratorie de Medicamentos o Productos Biokbgicos, para Uso Hurnano.
COFEPRIS-05-002-C  Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumos para la Salud.

bpdalidad C- Laboratono de Control Quimico, Biolégico, Farmacédtico o de Toxicologia, para el Estudio,
Expenmentacdin de Medicamentos y Materias Prirnas, ¢ Ausiliar de la Regulackin Sanitara

COFEPRIS-05-0:02-D  Sobicitud de Modificackin a la Licencia Saritaria de Establecirmiento de Insumos para la Salod,
ppdalidad Cr- Almacén de acandcionamianto de Medicamentos o Froducoos Bioldgicos.
COFEPRIS-05-002-E  Solicitud de Maodificacidn a la Licencia Sanitana de Establecimients de Insumaos paca la Salud

Mpdalidad E- almacén de Depisito y Distribucidn de Medicamentos Contralados o Prodictos Bicldgicos, para Uso
Hurnano.

COFEPRIS-05-002-F  Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Inswmos para la Salud.

Muodalidad F - Centros de Meacla para la Preparacion de Mezclas Parenterabes Mutricionales y Medicarmentosas,
COFEPRIS-05-002-G  Sobcitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecirmiento de Insumos para la Salud.

Modalidad G - Farmacia & Botica o Drgguena (0o venta de Medicamentos Controlados)

3 > 4(> 5

[Campesl y 21

1 »| 2 |2

% Formato de sutorizaciones, Certificados y Visizas, debidamante requisitado.
& Cwiginal v dos copias gl comprobante de pago de derechos, @n térrmines de la Ley Federal de Derechos,
% LCopia de la Licencia Sanitaria.

Homoclave Mambre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS- 05-044-A  Solicitud de Modificacidn a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Mutrientes Vepetales y Sustancias
I ficas ¢ Feligrosas.
Mpdalidad & - Para Servicios Urbanos de Fumnigacion, Desinfeccian v Control e Plagas.

-+ 3 > | > 5
1 2 ‘ ‘ 3 4 | [Camposly 3]
BEequisitos documeentales

% Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidameante requisitado.

4 Deiginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en térrmings de lx Ley Federal de Derechios,
& Adjiuzar informacidn que suspente el cambin solicicado

Contacto:
H -ﬂ' Cof . [:;’? Cale Qklahoma Mo, 14, colorea Napales;
MEXICO SR LR Elepns [ 2= Delegacion Benita Judrez, Cistrita Federal,
e | Neny SLETE Es CF.03310

Teléfono 01-300-033-5050
contacte@cafepris gob.me
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Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS- 05-044-B  Solicitid de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecimisnto de Flaguicidas, Mutrientes Vegetales v Sustancias
Témicas o Peligrosas.
Mosalidad B - Para Estabdecimento que Faboica, Foormula, Mezcla o Er

asa Mlaguicidas /0 Mutrientes Vegetales,
COFEPRIS- 05-044-C  Soficitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecirmienta de Flapuicidas, Mutrientes Vegetales v Sustancias
Téeicas o Peligrosas.

1|+ 2 2 3 > 4 > 3
[Campis:ly 2)
misitng =1a
Formato de Sutorizaciones, Certificados y Visitas, debidarmenbe requisitado.
Ciginad y dos copias del comprabanta de pago de derechos, en tEmings de 13 Ley Fedaryl de Derechos,
Planos y mermnorias descriptivas de las modificacionss realizadas.
Cédula de informacion Téonica con informacidn e 1as madificaciones
Programa de vigilanca a la salud acwalizado por las medificaciones regizadas, ef contenido es ef mismo que para ks ramites de alta de
licercia santaria

R

2 Solicitwd de perrr (]
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRISD3-003  Soliatud de Parmisa de Adquisicitn en Flaza de Materizs Frimas o Medicameantas que Sean o Contengan Estupafaientes
o Pecotropicos

1 (3 2 |2 3 |2 [Edmpus':l.z-l.b.&.f-'}- > 9B

10,11.13, 135,15, 17 w18} |

& Formare de Autonizacionss, Certificados v visitas, debidamenne raguisitacko
% Origing v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de & Ley Federal de Derechos.

Hamaclave Membre, moadalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-005  Parmisa de Libros de Control de Estupsfacientes y Peicatropoos

1 |=»] 2 |2 3

P
& Formnate de Autanzacionas, Certificados v Visinas, debidamente raguisitada
% Copia de la Licencia Sanitaria,
g
o

Copia del Aviso de Responsable Sanitarno
Libras.

Contacto:
H : Calle Chlahoma Mo, 14, colonia Mapobaes;
=XICO b TMER Cofepris[Z Delegachin Benite Judrez, Distrto Federal,
MBALAL | EEs  pgMeE o = >
s | NS ke = CF 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contactoEcofiepris gob.mo
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Homoclave Mambre, modalidad y guia rapida de lenads

COFEPRIS05-0L15-A  Permizo para Venta o Distribucion de Productos Bioldgicos y Hemoderivados,
Madaidad & - Froductos Bialdgoes y Hermoderivados

5
1 - 2 > 3 > [Camposi 1, 2.4, 5.0, 7. 10 11,

15, 1%, 23, 24,25, 32,34 y 35}

Corsulte [a puia bécnica para la presentacian de docurmentos
ANEX0S, (i858 encuentia & la paging de internet

% Formata de Autorizacionas, Certificados v Visitas, debidamante requisitado.

& Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en bérmmos de la Ley Federal de Derechos,

& Licencia Sanitaria

& Aviso de Resporsable Sanitario.

& {ertficada de na presencia de VIH ni Hapatitis, avalade por la entidad repulataria

4 Protocolo resumeda de Fabricacidn conforme a la gwa vécnica y formatos auedlizres para la presentacion de ks dooumentos anexos al
Torrato de solicitudes,

% {opia de Aegistro Sanitaria y marbetes autarizados.

& Certihicado del pais de origen y/o constandia de buenas practicas de fabricaciin,

+ Factura

& Certibcado de analisis de producto termminado.

& Parrmiso de impormacidn

@ Quig terrestre, maniima, ared

Hormgclave Maombre, modalidad y guia rapida de llenada

COFEPRIS-05-015-B Farmisa para wenta ¢ Distribucian de Productos E--L':ll."tgl:'l'l.‘\. ¥ Hemodenvados
Medabclad B - Antibidtcos

5
1 > 1 2 3 > [Campos: 1, 2.4, 5.6, 7. 10 11,

15, 1% 23, 34 35 32,34 ¢ 35}

mato de Autorizaciongs, Certificados v Visitas, detadamente requisitade.
2 Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.

LB HHH BB BT EHHHHHHHHHS B HH BB HH BB TS )
Contacto:
Calle Cklahoma Mo. 14, calonia Mapoles
Crelepacian Benibo Judrez, Cistrito Federal,
CF 03810
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@codepris gobmx
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Comisitn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Homoclave Mombee, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-015-C  Permiso para Wenta o Distribuciin de Producios Biokigices y Hemoderivaios
Modaidad € - Solicited de Redicciin de Prisebas Analiticas

1 > 1 4 3‘ = (Carrgers-1,3, 5,4, 5, 6,7,

15, 07, 20 22, F5 20y Y5t

Forrmato de Autorizaciones, Certificados v Vistas, debidameante requisitaca

=

< Original y dos copias del comprabante de pago de derechos, en térrminos de lz Ley Federal de Derechios.

& Bl sustento Cientilhco para cada proeba que soliciven sea reducida,

& Andlss astadisnco que demuestra |3 equivalancia entre el fabrcante y la CCAvAC o un Tercerg Autonzado por la COFEPRIS para cada
prueba gue soliciten sed redutida

+ 5ila reduccidn s2 solicita antes ge ser comescializadn en los Estados Uredos Mexicanos debend sustenta 13 pencsdn ante 3 COFEFRIS
mediante escrito que expongd amgliamente o matvo y anexando cepia de todos los decumentes gue lo respalden (par gjemrplo estudios
médices, cientificos, Ronokdgices, enc)

+ & sample del Registro Sanitario (para dermostrar la titulardad del mismod

- lar la rnoroprafia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mesicares gue le apligua, o an su deleclo anesar copia de
la monagrafia de otra Farmacopea o an ausencia de esta dlvma, copia del Certificada Analivico dal Fabricanie.

Homodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-054015-0  Permiso para venta o Distribucion de Productos Biokigicos y Hermodervados,
Modahdsd D - Soborud 9 Incligsan de Producto en Procedomisnts imngificado

(Campos: 1, 2,3, 4,5, 8,
15,17, 21, 1, 25, My 35]

1-3"51—3'*3-3'*41"r > 8B|» 8C|> 8D

& Formato de Awtorizacionss, Certificados v Visitas, debidamente requisitado.

<+ Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términes de |z Ley Federal de Derechos.

Evidencia docurmental g un periodo rinim de tres anos mmedialos anteniores a la sclicitud que Jdermrmestre gues

& El proceso de fabricacidn del praducte a través del tiempo no invalucra cambios re alteraciones al process bajo el cual fue otorgado el
Registro Sanitario vigente, que impacten en la cabdad del producto; (recomendable presentar reportes anales de producte).

< Certificado de Buenas Précticas de Fabricacidn vigente emitido por COFEPRIS con base en visita de verificacidn realizada por la misma
COFEPRES para cada uno de kos fabricantes i de Fabricacion del producto.

4 Indicar los ndmearos de entrada de los repartes da farmacovimlancia presentadas ante la COFEPRIS, o copia da oficio de fecha no menor a
=ais mesas emnitido par el Centro Macional de Farmacaovigilancia en ef que se indique que el producto, representa un riesgo aceptable para
la safud de la poblacidn.

& Andlsis estadistico del comportamiento de los resultados analiticos da tadas las prusbas sefaladas en la FEUM o, en su defecta, en las
=efaladas en otra Farmacoped v en ausencia de tales, 3 las sefaladas en ol Certificado Analitioo del fabricante de al menos veinte lotes del
producta, que damuastre que san consistentes con respecto a sus especificaciones.

& Sefalzr la monoprafia correspondiente de |a Farmatopea de los Estadas Unidos Mexicanos que le aplique, o en su defecta anexar copia de
la ronogralia de atra Farmacopea o en ausencia de esta dima, copia del Certilicado Analitico del Fabricanne,

Contacto:
B « f Calla Oklahoma Moo 14, colonia Mapoles;
MEXICO 1._ i Eﬂ_li-'lmm Cafepris E?:ﬁ.:;sil:ﬂa[!{nilu Juareg, Dhakrita Federal,
AT —— N Pl s R F.O3810.

Teléfong 01-800-03 3-5050
ContACToEofepeis aob.ms
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-05-015-E  Parmeso para Ventao Cestribucidn de Profuctos E-ﬁ-.'-‘:gl:'l'l.‘\. v Hemogarivados

bodalidad E - Renavaridn de Inclusién de Praducta en Fracedmienta Simplificada.

152 3> 3[3 4 3 crrsae > 8B > 8C > 8D

5.6, 15 17 F1y¥32]

di Jos

& Formato ge Autorizacionss, Certilcados y Wisitas, debidamente requisitado

+ Original y dos copias del comprabante de pago de derechos, en términos dela Ley Federal de Cerechos.

Evidencia documental que demuestoe gue an el gerinds ranscuric tis b emisiin de 1a aurgrizacidn el procedirientg singlilicado:

+ Bl proceso de fabricacsdn del producto a través del tiempo no invalucra camizias ni alveraciones al proceso baje el cual fue otargado el

Ragistig sanitare vigente, que impacten en la calidad ded groducto; recomendable prasentar repories aruakes de producto)

Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacian vigente emitido por COFEFRIS con base en visita de verificacion realizada por 2 misma
COFEPEIS pary cada wia de ks fabricantes invalcrados en &l Process de fapricacidn gal progucto

Indicar los nlmeras de entrada de los reportes de Farmacoviglancia prasentados ante la COFEPRIS, o copia de oficio de facha no manor 2
seis meses emitido por o Centro Macional de Farmacosigilancia en el gue se indique gue el producto, representa un riespo sceptable para
la salud de la potlacitn

Andlisis estadisticn del compartamisnto de los resultados analiticos de todas s preebas sefaladas enla FELR o, en se defecto, en las
safialadas en otra Farmacopea y en ausenciz de tales, a las sefaladas en el Certificado Analitico dal fabricante de al menos veinta lobas del
producto, gue dermuestre que S0n consstentes con respecto J sus especificaciones,

Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacapea de los Estados Unidos Mexicanos gue le apligue, o en su defecta anexar copia de
la monografia de otra Farmacopea o en ausencia de esta dtima, copia del Certificadoe Analition del Fabricante

En aquellas casos gue hayan realizado algdn camizio, anexar el documento que lo ustifique as como el impacto que tuva en el producto
debidarmente sustentado,

3. Solicitud de parmisa de importacian o exportacén

31, Poralta

Homoclave Mombee, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-002-A  Permiso Sanitario Presio de Importacidn de Productos.

4
=
-

-
)

Mgdaldad A - Importacion de Productos.

1 > 2 4 3 4 {Campos:1,2.3,4. 7,8, > 9 > g.A > 9.(:

1, 11,15 23, 34, 35y 37)

SIS P -

Farrnato de Aotarizaciores, Certificados y Visitas, debidarmente requisitadio.

Criginal y das copias del comprabanta de pago de derechos, en términas de la Lay Federal de Derachos.
Ciriginal v cogia de la constancia sanitaria o certificado samitario, para su cotejo y devalucion del ariginal
u

Chriginal y cogia del certificads de libee venta para su cotejo y develucin del origing

Anidlisls fislcoguirmca, v microboldgicn por cada lote.

Adernas de ko anterice deberd presentar

Es

Anidlisis especifico, sepin correspanda:

Contacto:
- 3 i Cof i Calle Dklahoma Mo, 14, colonia Mapales;
M .‘-\If_,!{_) e < ﬂﬂﬂy_@ I___Eprlst&:: E?-gljfaﬂﬁmm Idrez, Distrio Federal,
EOETERS DE LA R, ‘\,.., 2 ey S—— ——— | L

Teléfong 01-E00-033-5050
cantacto@cofepris.mob.me
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w  Para prosductos comestibles de la pesca en mares contaminadas (Mar del MNoete): andlisis de determinacidn de merales pesados
{plomo, arsénica, Cadrmg y rmercuriog

» Fara productos comestibles fresoos v congelados de |z pesca, procedentes de Cantro, Sudamérica y patses asidticos y en donde se
cresenla Iy infeccidn con Viteio cholerae: andlisis o degarminacifn de Vibrio Cholarge

» Para aceites y grasas comestibles: andlisis o determinacion de indice de Pardxdda,

Para productos alimenticios provenientes de paises o zonas afectadas por accidentes nocleares, particularmente, Eoropa v Asia

certificado que sefiale un mawmo de 370 (trescentos setenta) bequerales por kilogramo de cortaminacion radiactiva para leche

destinada gara consumo humano, produclos [oeos y produclos aimenticios destmados a laclantes durante ks primernos cuato a

tojs meses de vida y un maxima de 00 (seiscientos) beguereles por klogramo para todos los demds productos agricolas destinados

Al alimantacida hiamana;

4 Etiqueta de origan en arigng

& Eniqueta ariginal en espancl con la que se comercializard an México

HOTA 1: Bl cotejo se reakizard durante [ evahaaion v 13 devolisidn ded anginal secd 3 la entrega de la reselucidn

MOTA & Mo se b podrd exigin la presentacion de mis documentacidn que la senalada en ks requisitos, o los pravisios en el articulo 15

de |la Ley Federal de Procedimiento Administrativa referente a la acreditacidan de la parsonalidad uridica. y en caso @2 alertas sanitarias qua
puedan poner en resgn |3 salud de 12 pablacidn.

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de Nenado

COFEPRIS-01-002-B  Permiso Sanitano Presa de |IT|'If|I'r.3i'II':II' de Productios

PApdalidad B - Imporgaciin de Muestias o Censwmo Parsonal
(Para danzcidn, cansumo personal, investigacion cientffica, pruebas de laboravario y exbbicidn)

1 5 233 3 cmecisars | ? 9 3 9A 3 9C

10, 10,19, 2% 24, Iy 37

s Lis poprnentales
Formato de Aunenzaciones, Certificados ¢ Visitas, debidamante requisitado
Factura g recibo que indigue muestras sin valor comearcial, o guia asrea, rmantima o terrestre que ampare kos productos 3 smportas
Carra que indque al uso que be dard al producta
Eniquetas de grigen de suglementas alimenticios, en su Cisa

oD

Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de lenado

COFEPRIS-01-002-C  Perrmise Sanitario Previo de mportacitn de Preducios

Modalidad C - Importacion par Retarmo de Productos.

1 + 2 * 3 9 {{,\mr“-n::_.ﬁjl 54,78, + 9 + E.A + g.c

10, 10,19, 23 24, 14y 371

Requisitos doounental

% Formato de Autcrizaciones, Certificados y Visitas, debidamante requisitado.

4 Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos & la Ley Federal de Desechos,

% Copla del pedirmento de exportacian,

@ Facturd de exporlacion que ampare ¢ producto que se exportd, dorde se especilique la contidad, @ nomire y doenicilio complets dal
de aric.

4 Cata de rechazo emitdda por 3 aunoridad sanitania dal pais al que s expormd, donds s indgque 8l motivi ded rechazo; en casa de no ser el

MEXICO | () pgMER

Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapolas;
Celegacitn Benito Juarez, Distrito Federal,
CP.03810

Teleforo O01-800-033-5050
contactods ofepris.gob, i
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Carmisitn Federal para la Proteccidn contra Riesgos sanitarios

& Carta del importador donde indique cancidad, desting ¢ use que le dard al prodecto, lote y facha de caducidad, en su caso, en papal
rirmbrelada de la empresa,
% Etiguetas con las que comercizlizard en Mdxico, ge ser &l caso.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-00%-A  Penmiso Sanitaric de Imgartacian de Materias Frirmas o para Medicarmentos gue Mo Sean o Contengan Estupefatientes o
FRICODFOPICOs, que Cusnlen Con Registnd Sanitanio

rodalidad & - Permisa Sanitario e Impartacidn de Materias Frimas.
i 5

1 > 2 i 4 3 > {Campos: 1.2, 3.4, 5, 6.7, e 9 > H.A - B.B > B.C > 9.[}
| B, 10, 20,17, 38, 36y 37)

Formato de Autorizadanes, Certificados y Visitas, debidameante requisitado.

Crrigiral w dos Copias del comprebante de pago de derechos, en temmings 32 1y Ley Federal de Derechos
Copia dela Licencia Sanitaria vigente, con el giro correspondienta.

Copea del Aviso de Funcionamiento, $80 para venta o distrbucion

Copia del aviso de responsable

ol

&

En caso de farmoquimicas las fracciones previstas en el articule 1 apartado B del Acverdo del 27 de septiernbee de 2007 y que se

refieren a las ':.ii:,l.lilf.'lr_'f"; SUSLENCIAS ﬁx:i;:-;‘;- g2 -{G-rmaroxi -5-naltil) [ Cnico [ naproxen), v susal de sodiog Ester dirrerilico del Arido 1,4

dibidro-2,6-dimetil-4-C 2-nitrafenil)-3, 5-pridin- dicarbowlica {MNfedipina); Acido  4-clwo -M-{2-funlmetd}-5-sulfamoilantranilato

Furtsamidal ; Vitaming B121 o cobalamings;, Bencil penicilina chdica: Bancil peniciling; procaitica; MR Dibenciletfendiaming his

(Bancilpanidling); Ampidling; y sus sales; Amikacinz y sus salas; 3-02.&- Diclorofani)- 5-metil-4-isoxazalil pericling sadica ¢ Dicloxacilina

sodica), ademds de los Requisitos documentales anteriares deberdan angxar [o siguente

o Copia certificada d certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen, que compruebe que el
farrmoguirnicg a imgartar curmgle con ks beenas pricricas de fabeicacidn, vigante

w»  Copia del certificado de analisis vigente expedido por el Fabricante gel farmoguirmico en pagel rmermbretado con nombee, firma y cargo
dal guimice responsable que avale que al producto @ importar cemple con las especificacones de cabdad establecidas en la
Farmacopen de los Estadas Unidos Mexicanos,

£ Encaso de las materias primas tadalafil, sildenafil, ralosifeno v clembutersd. asi como wus sales v derivados die todas las anteriooes,
atemdas de los Requisitos documentales antenores deberan anexas 1o ssguiente:
w Lopialsd delllos) registrols ) sanitariols) vigente(s) del medicamento a elaborar
»  Lista de chentes, mismos que deberdn declararse en el apartado 8¢ del formata en *MNOMERE DEL DESTIMATARIO (DESTIMG FINALY,
indicando Crerominacion o razdn social y domicibe, sefalando ¢ giro del establecimiento confarrme a la descripoibn SCIAM,
o Justificar [a cantidad total & importar g2 acusrdo 3l ndmess da cliennes,

MOTH: Loz docurmentos provenientes del extranjero deben estar autentficados por fedatana piblico y protocolzado en el corsulada
meicano del pafs de origen o apostillados y traducidos por perito traductor

Contactn:
i . Cale Oklahama Mo. 14, colonia Mapales;
MEXICO | &f8% Eﬂ_f'"m Cafepris [ Drelegacion Benite Judreg, Distrito Federal,
e | NS  cetemm e CP.033L0.

Teléfong 01-B00-G33-3050
contacto@cofepris gob.ma
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Homaclave Mombre, medalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-01-00%-B  Fermiso Sanitano de Imporiacida de Matenas Prmas o para Medicamenios que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Fsicotropicos, que Cuanten con Registro Sanitaria
Modakdad B - Permizo Sanitario de Importacidn de Materias Prirmas Destinadas a la Baboracion de Medicamentos con
feegistrn Sanitarie

1 |=» 2 | 3| ;w:i,;i,.,;,ﬁ,;,n, 2| 9 |3 9A |3 9B |» 9C > 9D

A0, 10, BE 1P 1, G, BTy F0)

B I ing gl

& Formato de Autorizacionas, Certificados v Vistas, debidarmeante requisitaso

% Original y dos copias del comprobante de paga de derechos, en pérminas de la Ley Federal de Derachos.

& Copiadela Licencia Sanitana '.-'.En-:-“'.r_-{:l:'u-el t:il'l_'l |j¢rr-&5|||:|:'-'li|-:'.“ e

< Copiadel aviso de responsable

& Copiadel Registio Sanitario vigente y sus madificaciones y /o provectos de Marbete, en su caso. (ol para los medicamentos para los gue
requisran Regisiro Sanmano,

< En caso de fa'rn'puqufrnil;us las Fracciones peavisias en € arriculn 1 apartads B gl Acuerds del 27 de seprigmbre de 2007 v que 8

refieren alas siguienl e susTancias: Acidy d-2-06 el -s-naltild propidnico { naproxend, v susal de oo Ester dimatilico del dcids 1,4

dihidro- 2,6 -dimetil-4-{ 2-nitrafenil3-3.5-piridin- dicarboalice  (Nifedipingl;  Acido d-cloro -N-C2-Furimetil3-5-sufamoilantranilato

Furgseridal ; Vitamina B12 ¢ cobalaminas; Bencil pereciing sddica; Bencll perciing; procaimca; MM Dibenclletilendaming b

{Bendlpenidlina); Ampiciling; v sus sales; Amikacing y sus sales; 3-{1,6- Diclorofenil}-5-metik4-isoeazalil penicilina sodica  Dicloxaciling

sidica), ademas de los Requisitos documentales anteriores deberdn anexar lo siguiente:

» Copia certificada del certificado o escrivo aclaratario expedia por la autaridad sanitaria del pais de arigen, que camprueba que &l
Farmoguirmico a importar cumple con las buenas practicas de fabricacidn, vigente

»  Copia del certificade da andlisis vigente expedido por el fabncanta del Farmaquimica en pagel membretado con nombra, firma y canno
del quimico responsable gue avale que el praducte a importar cumple con las especificaciones da cafidad establecidas en la
Farmacoped de los Estados Unidos Mexicanos,

& Encaso delas materias primas tadalafil, sildenafil, raloxifeno y dembuteral, & coma sus sales ¢ derivados de rodas a5 anteriones,

ademés de las Requisitos documentales anteriores deberan anewkar [o siguienta:

w o Copin(s) del(los) registrols) sarilanals) vigentels) del medcaments a elboras

» Ltz de clientas mismas que deberdn declararse en el aparrado 3C del farmato en "NOMBRE OEL DESTIMA TARKS (DESTING FINALYY,
indicanda Denominacion o razdn secial y domiciia), sefialando € giro del establecimiento conforme a la descripcion SCIAM.

w Justificar 1a cantidad tocal & importar de acuerds al ndmero de clientes

HOTA: Los docurmentas provenientes del extranjero deben estar sutentificados por fedatario pdblico y protocalizade en el consulado mesdicano del
pais de origen o gpostllados v traducidos por perito traductor.

Homoclave Mambre, modalidad y guia rapida de llenada

COFEPRIS-01-009-C  Fermisa Sanitanio de Importaciin de Materias Primas o para Medicamentos que Mo S2zn o Contengan Estupsfacientes o
Peicotropicos, gue Cuenten con Registro Sanitz
Maodakdad © - Ferrmiso Sanitanio de Importacién de Megcamenios con Registro Sanitario

1|3 2|2 3|2 copmrisasons || 9 |>|9A|>| 9B|>| 9c|>| 9D

10,10, 15,17, 18, 36y 37}

< Formato de Autorizacionss, Certificados y Vistas, debifamente requisitas

Contacto:
i R Calle Cklahorna Mo. 14, colonia Napoles;
MEXIC ‘THER Cofepnis[Z- Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
A o | 'E"Hi'-—-— T CF O3B10.

Teléfong 01-800-033-5050
contacredcotepns.gobms
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Ciiging v dos copias del comprobante de pago de derechos, en tdreminos de laLey Federal de Derechos,

Copia dela Licencia Sanitaria vigente con € giro comespondiente.

Copia del Aviso de Funcionamiento, s0ko para venta o distribucian.

Copia del aviso de responsable

Copia de Repistro Sanitario v sus modificacdones yfo proyectos de Marbete, en su caso. (3dlo para los medicamentos para los gue
TEJLIETan Rr_-t-,'_\l,:u Caniland)

-

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-A  Permisg Sanitario de Importacion de Medicarnentos que Mo Sean o Contengan Estugefacientes o Psicotrapicos, gue Mo
Cuenten con Registro Sanitang
Moxlalidad & - Permizo Sanitario de Importacicn de Medicarmentos v Materias Prrmas Destinados a lvvestigacion en
Humanas

1|2 2 |3 3 |3 p;..,.m.,,;i,,,;,ﬁ,;,a, | 9 || %A |3 9B 3| 9C > 9D

10, 88, 15,47, 14, 36 ¢ 37)

LSt s meentakes
Formato da Autarizacionss, Certificados v Vistas, debidamente requisitzdo.
Ciriging y dos copias del comprobante de pago de derechos, en térrminos de la Ley Fedieral die Derechos,
Copia dela Licencia Sanitaia o Aviso de Funcionamiento
Copia del oficic de aprobacén del protocols de imeestigacion autorizado por la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios v sus ereniendas, (5010 en el case de irvestigaciones en seres humangs),

PP

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-0L0-B  Permi=c Sanitario de Importacidn de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Psicatrfpicas, gue Mo
Cuenten con Regisiro Sanitanic

Modalidad B - Parmiso Sanitaria de Importacidn de Medicamentos v Matenias Primas Destinados a Maguila.
5
1 2 2 2 3 || jcepecrzascers 7| % F 9A | 9B + | 9C > 9D
10,1117, 18, 34, 37 y 39

EEquisiins « menralke
% Formato de Autorizaciones, Certificados y Vistas, debidamente requisit ade.
S Qriging v dos copias del compeotrante de pago de derechos, en tdrmings de |3 Lay Federal de Derachas,

Contacto:
B = is[ss Calle Cklahorma Mo, 14, calonka Mapoles
MEXICO | s ﬂf ER gg—lfeprls_‘ S Delegacian Benito Judrez, Distrita Federal,
s, | EIE.::.:." —m— CFO3E10.

e

Teléfano 01-800-033-5050
contacto@oofe prisgob, mx
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llicnado

COFEPRIS-01-010-C  Permiso Sanitanio de Importacion de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrapicos, que Mo
Cuenten con Registro Sanitanio
[Modalidad C - Permizo Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a Tratarmientos Especiales.
{En Enfermedades de Baja Incidencia con Repercusiin Sociall

1|2 2 |%| 3 |+ ‘;,..w,:l,fa,4_=,,{,,;.,s, +| 9 (> 9A |3 9B | 9C > 9D

10,11.15 17, 18, 36y 3T}

Farmats de Autoeizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado

Crriginal v das copias ded comprobante de pago de derechos, en tdrmings de la Ley Federal de Derechos.
Cédule profesional del médica.

Carta dal importadar donde sanale desting gel producto v justifique la impartaciin

Copia del Registro Sanitario en su caso y sus maodificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.
Copia de la Licencia Sanitaria o Awiso de Funcionamiento, en su caso.

P
-
+
P
*
#

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de licnado

COFEPRIS-01-010-D  Permiso Sanitano de lmportacian de Medicamentos que Mo Sean o Contergan Estupefacientes o Psicotrdpicos, que Mo
Cuenien con Begistro Sanitaria
Modaliclad D - Perrmiso Sanitario de knportacion de Medicarmentos Destinados a Uso Personal,

1 /2> 2> 3 = 1tampml.§1.4,5.s,r. *> 9 |> 9A > 9B > 9L > 95D

B, 10,11, 17, L&, 36 y 37}

EeqQuisitgs documentales
&+ FOrmang o8 Atz

nes, Certificados y Visitas, debidamente requisitada
4 Receta médica, vigente, que incluya nomero de cédula profesional v que ampare el producto v 3 cantidad. (Mo se requiere en caso de
imsurnos de libre vental

Homoclave Momibre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-01-010-F  Permiso Sanitario de importacion de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, que Mo
Cuenten con Registro Sanitario.
podalidgd €. Permiso Saritano d2 iImportacion de Medicamenoos Destinados a Denzacion.

10,11, 15,17, 18, 3oy 37}

1> 2 = 3|2 ;rmm.;:l,ls,_;,4,g,.,.,;-,n, * 9 3 9A % 9B »|9.C > 9D

4 Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

& Cartade donacin ex pedida por @l donadar @n papel renmibrerado, firmado ¥ e facha recients,

% Carta de aceptacion de la donacion en papel memnbretado de estzblecimientos de servicios de safud pdblicas, sociales o privadas, firmado
y e fecha reciente, que mcluya compromiso de no comercializacian,

Contacto:
. - Cofepris[sS Calle Oklahoma Mo. 14, colania Napoles;
MEXICO | &H8% TMWER  Cplepris[z=- Drelegaricn Benite Judrez, Distrita Federal
R O 18 I k}h :'::l gﬂ-__jv —_—— == = CP BEELA

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@codepris gobome
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Copia simpie de |3 cédula profesional del médico responsable de la doracian,

Fara establecimientos de servicios de salud pobica, sociales o privadas, copia de la Uoencia Sanitaria o copia del Avsd de Funcionarmignto,
BN a0 50 con &l @i comaspondiente

% Copia del Repistro Sanitario en su caso y sus modificaciones yio proyectos de Marbete, en su caso.

L]

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-F  Permmiso Sardtario de Imporiacdn ¢ Maedicamentos que Mo Sean o Contengan BEslupefacientes o Psicotropices, que Mo
CUENTEN Con RRgisng AT Ao
pApdalicled F - Permizo Sanitario de Importacion de Medicamentos v Materias Primas Destinagos a Proebas de
Laborarario

5

[Campos: 1.2, 5.4, 5.6, 7.8,
10,11, 15, 17. 18, 36y 371

1{+| 22| 3|2

—}‘9 | 9A |+ 9B |+ 9.C +| 9.D

E

Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidamente reguisitado.

Qriginal v dos coplas del comprabanta de pago de derechos, en térmings da |z Ley Federal de Derechos

Copia de la Licencia Sanitaria vigente, en su cass

Copia del Ragisiro Sanitaric £n 50 Cas0 'y sus madific aianas WO prowectos de Marbete, ensu caso, (3000 pdea ks medicamentos para 1os
que raquisran Registro Sanitario)

o R

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-012  Pesrmiso Sanitario de Importacion de Rernedios Herbolasics,

5

[Campos:1,3, 5,4, 5,6, 7, 8,
1,11, 15,17, 18, B0y 37

5

1> 2]|2] 3 ]|>| 9 > 9A > 9B > 9C > 9D

Reguisilos dedumental

% Formato de Autonzacones, Certificados v Vesitas, debidameante requisitado

4 Drigmal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en térmings e la Ley Federal de Derechos,

a o Copa del Aviso de Funcionarmienis,

# Copia del Aviso de responsable

4 Copiade laclave alfanumdrica y sus modificaciones correspondientes, incloyenda copia de sus marbetes autarizados,
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-014-8 Permiso Sanitario de Impormacidn de DEpositives MEdices con Regisirg Sanitann gue Mo Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrapicos.
Moddaliclad A - rpariacion de Disgositress Madicos que Coenten con Regiskia Sanitario
( Tales como: equipos médicos, aparatos de Rayos X, vilvulas cardiacas, protesis internas, marcapasos, pratesis,
insumos de wso odontoldgics, materiales guirdrgicos, de curacidn y productos higiénicos con Registro Sanitario)

12| 22| 3|2 3 >

{Campos:1.2,3.4,5.6,7. 8,
10,11, 15,17, 18, 36y 37)

9 | 9A 2> 5B 2> 9C > 9D

Contacto:
i i Calle Oklahoma Mo, 14, coloma Mapales;
MEXICO | 8%, pgTMER Cpfepris[zs Delegacion Benito Julrez, Distito Federal,
i | \EESY e  —ooes CF.03810.

Teléfars B1-300-033-5050
contacto@cofe pris gob, rx
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suisitos document gles
Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, gebidamente requisitada.
Ciriging v dos copizs del comprobante de pago de devechos, en términos de la Ley Federal de Desechos,
Copta de la Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamienta con al giro carrespondiente,
Copia del Registro Sanitaric v sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus martates avtorizados.

LA

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-0L4-B  Parmise Samlanio de kporiacidn de Dispesitivos Médicos con Registie Sanitanio gque Mo Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicas.
Wigztalidar B - Irportacin de Fuentes de Radiacion
(induye reactivos o agentes de diagnbstica con isdtopos radiactivas)

1|+ 2 |> 3|2 1.:,,m,1.m,15,,1,4,5,“,a 2| 9 |2 9A|2> 9B |>|9C|> 9D

1k, 11,15 17, 08 36y 3T}

squisibos do arit gl
Formato de Autarizacianes, Certificados y Visitas, debidamente reguisitado.
Criging v dos copias gel comprobante de pago de desschos, en Términos de 1a Ley Federal de Derschos
Copéa de la Licencia Sanitana expedida por la Comsidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios o en su caso copia del Aviso
de Funcionamiento con &l giro comespondiente.

4 Copia del egistro Sanitana v sus medificaciones correspondientes, incluyenda copea de sis marberas autorizacos

4% Copia del Permisa de Impartacian expedido por la Comision MNacional de Sepuridad Muclear y Salvaguardias.

L ]

Homaclave Mombre, modalidad v guia rapsda de lenado

COFEPRIS-01-015-A  Permiso Sanitarnis de mportadidn de dispositivos médices que Mo Sean o Contengan Estupelacientes o Psicelidpoas, Sin
Registro o en Fase de Exparimantacion.

wiodalidacl b - Importaciin de Dispositivas Médicos para Maguila
5
1 _} 2 9 3 _> Jcﬂmpﬂh:l. 2345600 _} 9 _> guh _> gn.B _> g;c _> 9-D
10412, 1718, 34, 37 y Jid

; 5 &
& Formano de Autonzaciones, Certificados y Wisitas, dehidamente requisivado,

% Driging v das copizs dal comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Faderal de Derechas.

& Copea ded aficio de autorizaciin de 13 Sacrataia de Bcondmia o en su caso indicar el nimens de clave INMEX

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapsda de lenade

COFEPRIS-01-015-B  Permiso Sanitario de Importacitn de Dispositivas Médicas que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Fsicotropicos., Sin
Repistro o en Fase de Experimentacion
Modalidad B - Impartacin de Dispositivas MEdicas para Uso Parsonal.

1 » 2 = 3 = 1.;;."1,,.,5:1,:'_;3,4_5,6_;,3, > 9 > 9A > 9B » 9C » 9D

3, 18, 17, UR, 3y 3T}

Contacto:
i - T Calle Oklahoma Mo 14, colonia Mapoles;
i C afepris [ sieatitn B : Ve
— | s e Tt
T Teléfonn B1-800-033-5050

contactodcol epes gob.ms
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Requisitgs docurmental

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

@ Receld medica wigents, que inClhiva rurmerd de cédula protasional v que armpare @ producio ¢ 1 cantidad (Mo s requiens £n caso de
imsurnos de libre vental.

Homoclave Membre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-C  Perrmiso Sanitang de Importaidn de Dispositives Médcos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Puicotrdpices, Sin
Registra o en Fase de Experimentacian,
Mindatidad - IrmparLaiion de Dispositives Madices para Lso Médico,

1 2 2 % 3 % qomiiiesers @ 9 > 9A|> 9B 5| 9C > 9D

10,1117, 18, 36 y 37]

quisites documer

4 Formats fe Autcrizaciones, Certlicados y Visitas, debidamente requisilad e,

% Orignaly dos coplas del comprobante de pago de derechos. en térimnos de la Ley Federal de Derechas

4 Copia de la Licencia Sanitaria o Copia del Aviso de Funciorarmisnta,

& Copade 2 Cédula Profesianal del médico.

% Tratandose de fuentes de radiacion. copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Conision Federal para la Proteccion contra Riesgos
sanitariog con el gro comespondientea

% Encaso de aparatos de rayos ¥ ademas debera presentar lo siguiente:
» Copia de la Licenciz Sanitaria espedida por la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios con el giro

carrespondiente

w  Copia del Parmiza de Responsable de Operacidn y Funcionamiento del equipa de rayos X

4 Encaso de insumos para la sahed clase Dy 10 ademas deberd presentar lo siguisnte:

w Copea del Cartificadn de Buenas Pricticas del fabricante, expedido por 12 autoridad saritaria del pais de ongen
w  Copia del Certficado de Libre venta expedido por la autordad sanitaria del pais de origen.
4 En caso de cquips usado ademas debera presentar lo siguicnte:

w o Factura certificada ante fedataio pislice natana o corredor pablical que indique que & eguipo es usado,

@ Fe de Hechos ante notario o corredor pdblicos o su equivalante en el extranjern, de las garantias de efectividad y pruebas del carrecto
Furcizramiento del equipo usads y gue @5 apto para su uso,

= Encasa de aparatos de rayos X usado, ariginal de los documantos prabatorios que certifiguen & cumplimiento de la HOM-229-5541-
2002, Salud Ambiental. Requisitos téonicos para las instalaciones, responsabfidades sanitariazs, especificaciones téonicas para los
BAUIpas ¥ proteccidn radicligica en establecmientos de dagndstoo médico con rayes X, elaborados cor el Tabricante o el Asesor
Especiglizado en Seguridad Radicldgica, avtorizado por esta Comision Federal, firmados conjuntamente can el importador bajo
probesta de decir verdad

MOTA: Lot documentaos peovenientes del extranjero deben estar autentificados por Fedatano pabiico v protocalizads en el corsulade mesicans de
pais de arigen del equipd o apostillados

T T T e
Contacto:

Calle Cilahioma Mo, 14, colonia Napoles;
Delegacidn Benito Judrez, Distrivg Federal,
CPR 03810

Teléfono 01-E00-033-5050
contacta@cofepris. gobamx
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-D  Perrmiso Sanitario de mportacidn de Dispositives Mégons que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Pacotrdpicos, Sin

Reagistro o en Fase de Expenimentaciin
Podalidad © - Importaciin de Dispositives Mados para Investigacdn en Hurmanos

5

13| 2 2| 3|3 caporiaesers |2 9 || 92A[>| 9B |>|9c|>| 9D

i o e i

10, 83, 15,27, 18 Ady 3%}

it _
Forrnans o8 Autaezaciones, Certificados o Wisitas, debidamente requisit ado
Crriginal y dos copias del comgrobante de pago de derechos, en términas de |a Ley Federal de Derachos,
Copia de la Licencia Sanitaria o Avisa de Funcionamesnto con el giro cormespondiente
Copia del oficio de aprobacidn del protocoln de investigacidn avtorizado por la Comisidn Federad para la Proteccidn contea Riesges
Sanitanios y sus enmiendas, #n su casn. 5ol en el oaso de investigacionss en seras humanos

Homoclave Mombre, modalidad vy guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-E  Permiso Sanitario de Importacddn de Dispositivas Médicos gue Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Pricotrdpicos, Sin

Registro o en Fase de Experimentacion ) )
pAodalidad F - Ingortaciin de Dispositives Medicos para Donacion

1 % 2 9 3|9 copmithasers > 9 > 9A|> 9B > 9C > 9D

10,11, 15,17, 18 36y 37}

Requisitos documentales

o o

Formato de Autoriraciones, Certificados v Visitas, debidamente requsitado.

Crigingl y dos copias del corprebante de page de deseches, an (éimings de 1x Ley Federal de Derachios

Carta de donacidn y carta de aceptacian que inchuya compramisa de no comercializacion.

En ¢l caso de establecimicntos de servicios de salud pablicas, sociales o privadas. ademas:

w Copid de 13 Licencia Sanitania, o Aviso de Furdionarmiento, en s oo

w Copa de la Cédula profesional del médco responsabla,

Tratandose de fuentes de radiacion, copia de la licencia sanitaria expedida por la Comision Federal para la Probeccion contra Riesgos

Sanitariog con el giro correspondients

En caso de aparatos de rayos X

w»  Copiade lalicencia sanitariz expedida por la Comis

»  Copia del Perriso de Responsable de Operacidn y

En caso de equipas usadas:

w»  Factura certificada ante fedataric pdblico (nozaria o corredar pabboo) que indique que & equipo as usado

» Fe de Hachas ante natario o corredor pdblico o su egquivalente en el extranjaro, de las garantias de efectividad v prusbas del carrecto
Furcionamiento del equipo usado y que e apio para su uso,

En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatarios que certifiquen el cumplimiento de 1y NOM-229-

S5AL1-2002, Salud Ambiental. Requisitos thenicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones téenicas

para los equipos y proteccion radiolégica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X, elaborados por el fabricante

o el Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica, autorizado por esta Comisién Federal, firmades conjuntamente con o

importador bajo protesta de decir verdad.

Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios con el giro carrespandiente.
Funcionamiento del equipo de rapos X

MOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentilicados por Fedatario pablico v proteoclizado en @ consulado mexicano del
pais de origen del equies o apostillados

Contacto:

: - 4 Calle Oklahoma Mo, 14, colania Mipoles;
MEXICO | A Eﬂﬂ Cafepris[F Delegacitn Benita ludrez, Distrito Faderal,
S b Y e o 3
el R - e ——— CP.03310.

Teléfono 01-800-033-5050
contacte@cofepris gob.mx
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Hamodave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-F  Permisc Sanitaric de Imooriadidn de Gispositives Med oos gue No Sean o Contengan Estuse (acientes o PSICeUrdpicss, Sin
femistro o en Fase de Exparimentacidn.
Modaldad F - Importacion de Gispaositives Méadicos, Sin Registro, Usados.

1 »| 2 '3' 3 | {.;;.m,..m,EJ\;,a\lu, > 9 |3 9A > 9B > 9C |3 9D

| | 11,1517, 1,36y 37}

.
< Formatao de Autorizacionss, Certificados y Visitas, debideamente requisitada.

< Jriginal y dos copias del comprobante de pago $e derechas, en térmings de la Ley Federal de Cerechos.

&+ Copia dela Licencia Sanilania o Avisd de Fundionarmsenio

& [Factwa certificada ante fedatario pdblico dnotaric o corredor pdbloo) que indigue que &l equipo es w=ado.

% Fe de Hechos ante rotanio o corredor pablico o su equivalente en el extranjero, de las garanbias de efectividad y proebas del comectn
funciocnamiento del equipo usado y que &5 apto para su UsD.

tn caso oo aparatos de rayos ¥ usado, ariginal de los documentos probatorios que certifiguen e complimiento de la MOM-2 2%-5341-
2002, Salud Armbiental. Reguisitos bécnicos para las instalaciones, responsabilidades saritarias, especcacionss tonicas para los equpos
w proteccitn radioldgc astablecimientos de diagndstico médico con rayos ¥, elaborados por & fabricante o el Asesor Espacializada en
Seguridad Radioligica, autonizado por es1a Comisin Federal, firmados conjuntamente con el importacdon baje protesta de decin verdad,

]

NOTA: Los documentos pravenigntes del extranjero deben estar autentificados por fedatario pdblico y protocolizado en el conswlado mexicano dal
pais de origen del eguipo o apostilados.

Hamodave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado
COFEPRIS-DL-QL15-G  Perrrise Sanitario de Imgor lacidn de Dispositives MAGioes que Mo Sean o Contengan Estupelacientas o Psicotrdpicos, 5in

ro o en Fase de Expearimantacion.
Modalidad & - Perrniso Sanitario de Importacian de Dispositivos Médicos Destinades a Proebas de Laboratorio,

13| 2 (2] 3 || cmasiuses [>| 9 (3942|928 >| 9c (| 9D

10,11, 15 17, 1K, 38y 37}

Begusitos documentahas

+ Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente reguisitado.

< Qriginal y dos copias del comprobante de pago de desechos, en Eminas de la Ley Federal ge Derechns,

< Coplade lalicencia Sanitana wgente o Aviso de Funcionamiento en su Casa

& Copia del Registro Sanitario en s caso v sus modificacionss ySo proyectos ge marbete, en sy casod S0k para los dispositivas médicos
uE reuieran RegrsLio sanitarnod

Contacto:

Calle Oxlahorna Mo, 14, cokonia Rapoles;
Delegacsin Benito Mdrez, Distrito Federal,
CPR.O3810

Telfone 01-800-033-5050
contaredcofepris.gobms
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Hormoclave Momibre, modalidad y guia rapida de Henade

COFEPRIS-01-016  Parrmiso Sanibarko de Imporbaciin de Insenos que Mo Sean o Contengan Estugefaciontes o Psicatrdpices por Retorme.

1> 2 |> 3|+ 1.;;.,.1[,.,,:1,;_53,4_5,6_;,& > 9 > 9A|> 9B | 9C > %D

10,11, 15,17, 1R, 34, 36 ¢ 37}

iSI00S § mEnLales

% Formato de Autarizacianes, Certificados y Visitas, debidamente requisizado.

4 Ciriging w dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Faderal de Derechos.

% Copa del padimento de exportaciin

4 Copa de la factura de exportacidn que amgare el producto gue =2 exportd, donde se especifique lz cantidad,  nombre y domidlio
rornplans del destinacario

%+ Carta de rechazo emitida par la autoridad sanitaria del pais al que se exportd, donde 22 indique & mativo del rechaza; en caso de no ser &
rechazo par la autoridad unescrito en hoja membretada de 2 emgeesa en el extranjero donde sendigee el motivo del recomo,

% Carta dal importador donde indique cantidad, desting v uso del producto, lote y fecha de caducidad en su caso, en papel membretado g2 la

EMpresa.
% Copadela Licencia Sanitaria o del Aviso de Funclonamiento con el giro correspondiente.
Homaoclave Mombre, modalidad v guia rapida de lenadao

COFEPRIS-03-012  Permiso Sani
Pacarrépicos

ario de Importacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean o Contengan Estupefatientes o

1 (2] 2 2] 3 [3| cmmiirseren|2] 9|2 9A[>] 5c|>| 9D

10,11,02, 13, 15 87, 18 y 3o} |

Uit ekl
 Formats de Autonzacionss, Cartificados v Visitas, dehidarmente requisitado
4 Criging v dos copias el comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos.
& Para e caso de importacién de Peicelmpoas, Estupelacientes y Precursores Quimicos (Uso Persenall:
»  Receta médica, que mcluya nidmero de cédula peofesional. En caso de estupefacientes, receta especial con el cidigo de barras

Homeoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado
COFEPRIS=03-013  Permiso Sanitario de Exportacidn de Materias Primas o Medicamenios gque Sean o Contengan Estupelacientas o
Pacatrdpicos
5 9
1 (3 2 |3 3 |3 [Camgens:1,2,4,5,4.7, 89, = [Asmctar séli ks datos +| 9.C
14,10, 15, 17,18, 36y 37) el thesting final} |

Eequisitos docymentales

4 Formang de Autgrizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente requisitado

4 Diriging v dos copias del comprobante de pago de derechos, en téeminos de la Ley Federal de Derechos.

A Parrnmsg 08 imporTadiin erilicks por 13 auronidad sanitaria el pars de desting, o documenio actualiz ado indicard o que nd réquisrsd penmisn
(en el caso de expartacones}

Contacto
; . E Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapales;
Farh . %lﬂ rs [ Z5 | acid ite Judrer. Cistrito Federal
J"-"[EXIC“O Tl Eﬂ_?!f_ﬂ _.:::F:::;.:|.$h E}?éﬁl.‘!ll'.ll&l!:ﬁtﬂltt Judrey, Cistrito Federal,

iy -\.""l

Teléfono 0L-800-033-5050
contactoEcolepris gob.
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3.1 Por modificaciin

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de lenado

COFEPRIS-OL-00% Madificaciin del Parmisa Sanitario Previa de Importacion de Productos.

L= 2 > 3 (> 4

st et akos

4 Formate de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidarmente requisitads

% Origing y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
d o Qriging del Parmiso Sanitanio Presio de Imgeracian wigenle

Homoclave Mombre, modalidad y geis rapida de lenado

COFEPRIS-01-017 Medificacian a Permims Sanitana de Impertacién de Insures para la Salud gue Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Peicatripicos.

1-5'2-'}3‘-}‘4

0 =la

& Farmate de sutorizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente reguisitado

4 Origing v dos copias del cormprabante de pago de derachos, en términas de la Ley Federal de Derechas.
& Origing del permiso sanitaris corespondiente vigente

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-019  Modificarion al Fermiso Sanitario Previo de Importacion de Matenas Primas o Medicamentos que %aan o Contengan
Estupefacientes o Psicotripicos

1->2->3‘-}‘4

% Farmato de Autarizacionas, Certificados y Visitas, debidamente reguisitada

& Origingl v dos copias del comprobante de pago de devechos, en térmings de la Ley Federal de Derechios.

% Permi=o de Importacidn a Expartacidn de materias primas o medicamentos que sean o cantengan Estupefacientes o Psicowrdpices emitida
por la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos, completo (el origingl v las dos copias)

Contacto:

: Calle Oklahorma Mo, 14, colonia Mipoles;
i Sﬂﬁm C:afepns[;&fﬁ:- Delegacian Benito kuirez, Distrito Faderal,
b T CP. 03310

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepriz.gobums
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4. Solicitud de registro

Todes los documentos que acompatien a las solicitudes, deberdn presentarse en espanol, o en caso contrario, deberd adjuntarse a los
rrisanas s respectiva traduccidn al espanol, 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 msdicos

4.1.1. Por alta o nuevo

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-04-001-A  Soictud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
htodalidad & - Froductos de Fabricacion Macional,

1 (% 2> 3 |3 ;wj;,u,“, »> 8B » 8C > 8D

17, 20, 3%, 30, 34y 35)

B 15 reEniake
% Formatode Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
4 Criginal y dos copias del comprobante de page de derechos, en Térmings de la Ley Faderal de Desschos
% Informacitn téoreca y dentifica para demostrar que el insuma redne las carac ticas de seguridad y eficacia.
& Froyecta de etiqueta enidiorma espanol, en los térrminos de la nonma oficial mexdcanz correspandente.
& Irstructive, s procede, para suuse & manuz g2 aperacién enidioma espali
4 Descripcion gareral del proceso de fabricacidn gue se lieva a cabo para obterar el producto.
& Descripoifn de la estrectura, matenales, parves y funcionss, en su caso.
% Constancia de buenas pricticas de fabricacion
& Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.
% Referencias bibliograficas, en su caso.
& Comeenio de maguila.
& Los demids que establezca |z 554 enlas Mormas Oficizles Mexicanas corespondientes
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-04-001-8  Soiotud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

MMoadaligad B - Productos de Impnrr.azuﬁr. {Fahricacin Ex1 ranjeral.
5 8.B 8.C
§Ma llenar los M llenar los
1 |2 2 |2 3 |2 {Campos: L, 2,3, 4,5, 4,7, F gatsdel RFC) > dates del AFC) <+ 8D
17, 20, 2%, 30, 34 y 35] Presfiscta
import o

Bedquisitos documeantales

4+ Formare de Autonzacionss, Certificados y Wisitas, dehidamenns requisicadn,
4 Original y dos copias del campsobante de pago de derechos, en térmmings de la Ley Federal de Desechos,
& Infarmacion téoreca y cientifica para demostrar quee el insumas reane s caracranstcas de seguridad y eficacia
Contacto:
i _ Calle Oklahoma Mo 14, colonia Mapoles:
MEXICO . FE ER  Cofepris [ Dielegacion Benita Judrez, Diswito Federal,
memrne | WIREY  Sme— e CP 03310,

Teléfono 01-800-033-5050
contactofeofeprs gob.me
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Froyecta de etiqueta en idinma espaiicl, ean los términos de lz norma oficial mexicana comespondiente.

IPETTLIE T, 51 proceds, para suusa o maral ds l.‘:|'|F"’.'|l.'|n.::|'| e iiana esfans

Descripoion genaral dal proceso de fabricacidn gue se lleva a cabo para obtener el praducto.

Descripoiia de la estructiea, manerizles, partes y funciones, del dispositivo médics en s case

Fruehas de laboratorio para varificar las espacificaciones del insuma.

Referencias bibbograficas

Los dermnds que establerca la 554 en las Marmas Oficales Mexicanas correspondientes.

Adernas de ks decurnentos anteriores, deberdn incluiese los siguient es

» Cartificado de libre venta o equivalente, expedida par la autondad sanitaria del pals de ongen

w  Carta de representacidn del fabrcanbe, autenticada por el procedimiento lepal gue exista en el pais de origen, e espaiad o en otro
Aioma, oo s raspeclivg raduccin al espanal por penito traductor, siel producto ne es fabricado por [y casa matriz ¢ fibrica o
aboratorio gue sobcita el Registro Sanitario en Méxicao.

»  Certificad de buenas practicas de fabricaciin exgedde por 13 autendad sanitana del pais de orgen

w  Copia del certificado de analisis emitido por la empresa que elabora o producto, en hoja membretada y debidamente firmado por el
resparsable de contrad de calidad

w»  Copia del Aviso de Funcianamienta de establecimientos de Insumas para la Salud

w Cogindel Aviso de Besponsable sanitass

e e oo o e

MOTA: Todos los docurmentos que acompafien a las solicitudes deberdn presentarse en espariol, 0 en caso contrasia, deberd adjuntarse a los
FEAITOS B respecliva raducciin al espanol, avalada con la Tma gel responsatde sanitario. Los documentos expeddos por aulondades de
otras paisas dellaran estar apostillados o lkegalizados v traducidos por parito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumas para la Salud).

Homoclave Mambre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-C  Solicioud de Kegistro danitana de Dispositvns médicos
Mudalidad O - Productas de Fabricacian Macional gque son Maguiados por otro Establecimiento

5 B.A
1 > 2 = 3 e {Campoy 1, L 5.4, 5.0, 7, > Prodasto
17, 20, 2%, 30, T8y 35) manguitido

Formate de sutorizaciones, Certificados v Visinas, debidamente requisitado

Criginal v dos copias del comprabante de pago de derechas, en térmings de |a Ley Federal de Derechos.
Infgmaidn LAonica y Cientificn gar dermsstrar que el irdurmd redne LS caractensticas de seguridad v eficacia
Froyvecto de etiqueta en idioma espafal, 2n los términos de la norma oficial mexicana correspordiente.
IPs LT v, 5§ procecs, pasa su s o maneal de opercn en klioma espanal

Descripoidn genaral del procean de fabrcacidn ques se beva a caho para obtener & producto.
Descripaion de [a estruciuea, materiales, partes y Tunciones, en seCaso

Constancia de buenas practicas de fabacacidn,

Fruebas de laboratorio para varificar las especificacionss del insuma.

fieferencias hibbograficas, en su caso.

Comeanio de maquia.

Los dermids que establezca la 354 en las Mormas Oficiales Mexicanas oorrespondientes

e e b b o o B o b

Contacto:

Cof E Calle Cklahoma Mo, 14, colania Mipales;

R Aeprs 1‘}%- Delegacion Benito Jugrez, Distrito Faderal,
Ef&.:':.: CF.03B10

Teléfono 01-800-033-5050
contactodeotepris.gotmng
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Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de licnado

COFEPRIS-04-001-0  Solcitud de Regis

o Saritarico de Dispositivos Médicos
Modabdad D.- Produetos con Registro Clase | FDA CAcuerdo die Equivalencia ELLA, y Canada)

5 8.B 8.C
{da lenar s .
1 > 2 E 3‘ > [Campos: 1.2, 3.4, 5.6, 7. > dakos del RFCH > [Ho Benar ks > B" D
U7 20, 20,30 34 y 35} Producta datosdel RFCH
Importada

g
o
&
o
&
-
P

MOTA: Todos los documentas gue acompaiten a las solicitudes deberan presantarse en espariol, o en caso contrasio
iSRS Su respectiva raduccion al espanal, avalada con la fima d responsable sanitanio. Los Jodurmentos eup
wros paises debaran astar apostitados o legakzados v traducidos por pericg Trad

Formate de Autorizaciones, Certificados v Wisitas, debidameante reguisitado,

Crriging w dos copias dal comprobante de pago de derechos, an términos de la Ley Federal de Derachos.

Copia del Aviso de Funcionamianto,

Copma del Aviso del Responsable Sanitans

Prowecto de Etiqueta en idicma espadiol, enlos thrrminos de la Norma cormespondients,

INSErUCE 08 Ua, 20 50 Cas, o manual de eperacidn en kioma espanol

Meonografia, eritida por o Fabricante debidarmente firrmacda por el responsabde de asegurarmiento e la calidsd del dispositivo medice: que

contanga |2 sipuiente informacion

»  Mombre comerciz

w Mombne Q,x-'-rénrn Luando apliguea)

w  Descripcian del Dispostivo Médico v finalidad de usa.

w  Esquema de la esorecturd, pares, manerizies y funciones en su case o en su caso fdomula cualicuantitativa indicando la funcidn de los
imgredentes en éxta, dal Cispasitivia Médico

o Especificaciones del producto tarminada

w»  Resumen del proceso de manufactura o diagrama de fluja del procesa de fabricacion

»  Ensucaso, indicar método de esterilizacion

w»  Ensucasoresuman de pruebas de ataxicidad o biocompatibildad

»  Ensucaso, caducidad y resurmnen del estudio de estabfidad que la avake.

w» Caracteristicas de bos envases primario y sscundario.

o Presemtaciones, codigos o modelos.

o Enosu caso, resumen de ks estudios pre-cinicos de lboratono v de los estudios Cnicos practicades en humaaos con sus conclusioneas,
"

w  Referencias bibliogralicks, an Caso de que axisian

Certificade de andlisis ervitido por la empresa fabricante del dispositivo médice, con membrete de su Denaminacion o razon social firmado

por e quirnics resporsabile de 13 emgrese xtranjera

Crriging o copia cartificada por notario del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign government) emitido por la Feod and

Cirug Adririsiration

El dltime reporte de inspaccidn de establecimiento (establshment inspection report) que se haya realizado al fabrcante del Dispositiva

hddlico

Copia del documento ermitide por Food and Drug Administration en el que se apruebe el Dispositiva Médico, gue menciona la informacidn

de clasificaciin gal misrmo

Carta de Representacién del Fabricante, si el producto no es fabrcado por la casa matnz o Ffibrica o laboratorio que solicite &l registro n

e,

tebera adjuntarse a los
was par auldridades de
ICTor (AT, 153 del Reglamento de Insumas para [z Salud).

Contacto:

HE Calle Oklahorma Mo, 14, colonia Mapoles:

mﬁ'fmm Cafepris[5- Delegaciin Benito Judrez, Distrite Federal,
Py ——— C.P 03810

Teléfong 01-B00-033-5050
contacto@cofepris.gobumy
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-E  Solicitud g2 Regstro Sanitario de Cispositivos Médicos
bModalidad E - Productos con Registro Clase Iy Il FDA {Acuerdo de Equivalencia ELULA v Canada)

5 1 8.C
{Ho lenar ks B
1 & 2 é 3 + fCampos: 1, 2.3, 4,.5,&, 7, e datos del RFCT é Mo lemar los é B'D
17, 30,29 30,34y 35} Froducto dartos del RFCH
inpanade

Quisit crumenal

% Farmato de Autcrizacianes, Certificados y Visitas, debidamenta requisitado.

& Qriginal y dos Copias del comprobante de pago de derechos, en tiings de 13 Ley Federal de Derechos,

% Copia del Aviso de Funcionamienta,

4 Copia del Aviso del Responsable Sanitario.

& Proyecoo de Etigueta en idioma espalol, 2n los términos o8 la Morma correspondent e,

% Instructivo de uso, en =u caso, o manual de operacion en idioma espafal.

4 Maonegrafia, ernitida poe el fabacante detidamente firmada per el responsable de asegisarmienta de la calidad del disposizes médics: gue
contenga la siguiente infarmacidn:
#  Mombre comercial,
» Mombre ganérico {cuando aplique).
»  Dhescripeion del Dispositiva Médica y finalidad de uso.
»  Esquema de |z estructura, partes, materizles y funciones o en su caso fadrmula cuglicuantitativa indicand o la funcion de los ingredientes

em asta, del Dispositivo Midico,

»  Especificacionas del producto terminado,
»  Rasumen del process de manufactura a dizggrama de flujo dal proceso de fabricacian.
#  Ensucaso, indicar métoda de esterilizacion,
» En su caso resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatisilidad.
#  En sucaso. caducidad y resumen del estudio de estabilidad que la avale.
» Caracter(sticas de bos envases primario y secundaria.
»  Presentaciones, codipos o modelas.
# Enosu caso, resumen de los estudics pre-clinces de bcratonio y de fos estodios circos praclicad o5 en humans Con sus conclusiones,
#  Referencias bibliograficas, e case de que existan

4 Certificado de andlisis emitido por la emprasa fabricante del dispositive médico, can membrete de su Denominacdn o razén sadal firmado
por el quirmico responsable de la ernpresa extranjera

& Original o copia certificada por notano del cermificado a gobierns extranjern (cemificate 1o foreign govesament) emnitido por 1a Food and
Crug Administration,

S L dlteno regorte de nspecciin de establecirtiento (estabiEhment inspection reportd gue se haya realizado ol fabocante del dispositivo
médico.

& Resumen o comprobante del itime reperte de teonesigilancia o vigilancia posterion 2 la comercializacion del producto, traducido al
aspanol en los tarminas previstos por e articulo 153 del Reglamento; v

% Copia del documento emitide par la FD& en @l que se aproeba o Dispositieo Médico que menciona la informacion de clasificacion del
Mismo

4 Carta de Representacidn del Fabricanbe, =i of preducto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboraterio gue solicite el registro en
M Exice

NOTA: Tedos les documentos que acompanen a las solicitudes deberin presentarse en espail, 0 en (aso contrarnin, deberd adjuntarse a los
MIsmas sU respectivg traducodn al espangl, avaladz con la firmz dal responsable sanitano, Los documentos expeddas por autoridades da
otros paises daberdn estar apostillados o legalizados v traducidos par perito wraductar CAre. 153 del Reglamento de Inswmos para la Salud).

Contacto:
2 : Calle Chilahorma Mo, 14, colores Mapoles;
MEXICO co TMER Cofepris[3 Delegacidn Benite Judrez, Distrita Federal
e T —— CP.O3E10.

Tekfono 01-800-033-5050
contactoEcofepris mob.me
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Homaocdlave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-D4-001-F  Scdicitid de Regsiro Sanitanio de Dispoatvos Médicos
Modalidad F: Productos con Registro Clasa i, Iy 1V Haalth Canada (Acuerda de Equivalencia EULA, ¢ Canada)

5 8B 8.C
[ Mo Benas ke .
1 > 2 > 3 4 {Campos; 1.2, 3.4, 5.6, T, = ladens del RFCYH 2 [ Mz Fiznuar bog Ed S.D
17,20, F9, 30, 54y 35} Frilucto datos ael RFCY
importado

umantskas

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitad o

Original y dos capias dal comprobante d2 papo da derechas, an términas de |a Ley Fedaral de Derachos.

Copia gel Avizo de Funcionamienti.

Copia del Avisg del Responsabie Sanitario,

Frayecto de Etiqueta en idioma espanol, en los tarminas de la Narma correspandisnta.

nstructivie de uso, en su caso, o manual de operacion enidioma espafol.

Monografia, emitida por e fabrcante debidamente firmada por 2l resporsable de assguramients de 12 calidad del dispositive médice. que

contenga la siguiente informacidn:

w  Mombre comential

Momizre genédrico (cuando aplique).

Descripaian del Dispositiva Médico v finzidad de uso.

Esguemna de la estructura. partes, materizles y funciones o en su caso formela cuglicuantivativa indicando 12 funciin de los ingredientes

an ésta. del Depasitivo Médica,

Espacificaciones dal producte Terminado

Fesumen del praceso de marufactura o diagrama de flujo del procesa da fabricaadn.

En zu casa, indicar matedo de esterilizacian,

En s Casd, rasumen 48 proebas de atoxdidad o bincomgatibilidad,

En =u casa, caducidad v resumen dal estudio da establidad que la avale.

CarpClensticas de ks envases primanic y secundario

Presentacionss, cadigos o modelas.

En su caso, resumen de los estudios pre-tlinicos de laboratorio y de los estudios clinicos practicados en humanos can sus conclusionas,
w  Referencias hibbograficas, en caso de que existan.

& Centificado de andbsis anmitics por la smpresa labacante del gspasitive médion, con membrete e su Denaminacidn ¢ razdn sedal firmado
por &l quimico resporsable de [ empresa extrangera,

& Copia certificada por notario de [a licencia de dispositiva médico {medical device license) vigente emitida por Health Canada.

L Copia sirple de certificsdo vigante de cumrpliniento de 13 rorma CAMSCSAIS0 1348503, Dispositivas MERCHS -Satemas de Gestiin de
Calidad- Requisitos para Objetivos Regulatonios.

& Copia wmple de certificada vigente de cumplimiento de la norma 150 17021 Bwalvacicn de la Confosmidad - Requisitos para entidages
proveedoras del servicio de audtoria v cernificacidn de sistemas de gestion por parte del tercern autorizado (Reqistrar) que emitd &
certificado referido en el inciso anterior,

£ Copia de la aulgrizacidn vigente erilida por Health Canada al tercers aulgrizady Cregistrar) que emitid e certificace CAN/CRA-150
1348503

& Carta de Representacion del Fabricante, 5§ o producto no es fabricado por la casa matriz o Fabrica o laboratorio que solizite ef registro en
Mesico, traducida al espancl

o e e ol e o
¥ ow ¥

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ oM ¥ ¥

NOTA: Todos 105 docurmentos gue acormpanen a las solicitudes deberdn presentarse en espanol, o en caso contrano, debaerd adjuntarse a los
MISTCS S respectiva Traduccidn al espanod, avalada con la firma del responsable sanitanio, Los documentes expedidos por sutondacdes de
atros paisas deberdn estar apostillados o legalizades v traducidos por perito traductar (Arc 153 del Reglamenta de Ineumios para la Salud).

Contacto:
: Calla Oklahoma Mo. 14, calonia Mapales
@E(ED = E'E_‘;E_T E&PESEEE’ Eﬁﬁ?'&kmm Judrez, Gistrito Federal,
per Taléfons 01-800-033-5050

contactodofeprisgob. me
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Homaoclave Mombee, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-G  Sofdtud de Registro Sanitario de Depositivos Medicos
Modalizad G- Cispositives Médicas Controlados Desgnados Colase | con criteno de confarmidad establecida) con
Certificade Emitido por un Organisma de Certificacion Registrado ante el MHLW de Japfn (Acuerdo de Equivalencia

Japiin)
8.B
5 His B bers 8.C
1|2 2 |2 3 |7 cupniziaser| 2| dmmsame | 7| totouis | 7| 8.D
17, X 2%, 30, 34 ¢ 38) _ﬁ'mlul:tu- datas cel BFCH
importado
LSS v les.

4 Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamante reguisitada
& Origingl y dos coplas del cormprobante de pago de derechos, en térmings de 13 Ley Federal ge Derechos
& Copia del Aviso de Funcionarmiento de establecirmiento o de su aviso de modificaciin rmas redente
4 Certificacda ernitida por &l Ceganismn de Certificacion Beagistrada, incluvendn s hagas en dade s aspecifiquen los ribros detafados a

continuacian, traduckdas & espafiol por pesito traductor y legakizadas

o Descrpcion

o Indicacidn de usa.

o Fhrmuly W0 COMEOSicon, Cudndo aplique

»  Estabildad cuando aplique

o Periodo ge esteribdad, cuando apligue

o Ervase primario y secendana, cuando aplique
4 Motificacion de Exportacion traducida al espafiol con las siguentes especificacionss:

»  Descripoitn

o Indicacidn de usa.

o Presentaciones con oddige Cnimerg de catdloga, admer de parte, etc ) incluyerdo accesornios

»  Férmulz v/o composicidn, cuanda aplique

»  Estabilidad cuando aglique

o Perindo de esterilidad, cuando aplique.

»  Envase primario y secundarnio, cuarde aplique.
% Origing del Certificada de Libre Venta con cidigo y expedido hace no méds de en afo tragucds al espaiol por perito traductor y legakzada,
4 Carta de representacidn, en caso de no ser filal raducida al espanol por pento rraductar v legalizada.
4 Provecto de marbete para comercialzacdn en Maxico de confermidad con las disposicianas legales aphcables y vigentes
4 Instrucciones de uso para comercializacdn en Méwco de conformidad con 2= disposiciones legales aplicables y vigantes

MOTA: Todos las documentos gue acampanen a las soliciudes debardn presentarse en espanol. o en caso contraria, deberd adjuntarse alos
mismos su respectiva traduccion al espaniol, avalada con 13 firma del responsable sanitanio. Los documentos expedidos por avtoridades de
Qrrgs praises det-eran estar apestillados o legalizados v rraducidos por pernto raducnor (AL 153 del Reglamento de Insumos para |y Saled)

Contacto:

Calle Oklaghoma Mo, 14, colonia Mapales;
Cofepris [35- Defegacidn Benito ludrez, Distrite Federal,
= = CP Q3810

Telélgng 01-E00-033-5050

contacmEcofepris. gobmx
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Homaelave Mambre, modalidad y guia rapsda de llenado

COFEPRIS-04-001-H  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivas Médicos
Modalidad H- Dispositans Médicos Clase | dclasa 1 sin criterio de conformidad estabéecido), Iy IV con Cana de
Aprobacion Emitida por el MHL de Japdn CAcuerdo de Equivalencia lapan).

5 8.B 8.C
P lenair | -
1 > 2 e 3 > {Campoms-1, 2. 5,4, 5.6, 7. > uatuld:laaF:Esr > {Ho llenar los > S-D
17, 30,29, 30, 34y 35} Producto datoes diel RFE]
importaca

cumantal
Formmate de Adutonizadenes, Carnficados y Visitys, delidamante reaquisitadn

Ciriginal v dos copias del comprobante de paga de derechos, an términos de la Ley Federal g2 Derechos.

Copia del Aviso de Funcienamiento del establecirmients o de su avise de madificacion mias reciente

Carta Jde aprobacidn emitida par el BMHLW |, incluyendo las hajas en ddnde e espacifiquen los rubros datallados a continuacion, traducidas
gl espariol por perito traductor v legalizadas

o Descripodn.

o Indicacion die uso

o Fhrmula /o compasicitn, ceando apique

»  Estabiidad cuande aplique

w Perigds de estenlidad, cuaadn aplinus

o Ermvase primario y securdario, cuando aplique

+  Motificacein de Exportacidn rraducida al espanol con las siguentes especificaciones

o Descripoiin,

o Indicacidnde uso

»  Prasentacionss con cadigo (ndmero da catdlogo, ndmero de parte, e
o Fhrmula y/o composicion si apkca,

o Estabiidad, =i aplca.

w  Peripge de estenilidad, sl aplica.

w  Ervasa primario y sacundario, 9 aplica

Cwiginal del Certificado de Libre Venta con cddigo v expedids hace nomids de un afo raducide al espaficl por perito traductos v legalizado,
Carta de representacion, &n caso de no ser filial traducida por perito traductar y legdizada

Prowecto de marbate para comercializaciin en México de conformidad con las Ssposiciones lepales aplicabiles y vigenies,

Instrucciones de uso para comercalizacion en México de conformidad con las disposicionss legales aplicables y vigentes.

EaE

Jincluyerda accesonios.

[

MOTA: Todos los documenios que acampahen a las solicitudes deberan presentarse en espafol, o en c&so cantrang, deberd adjuntarse a los
mismos su respectiva traduccdn al espafial, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedideos por autoridades de
atros paises deterdn estar apostilladas o legalizados y traducidas por perive traductor {Arc 153 del Beglamenta de Insumos para la Salud).

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-001-1  Solicitud de Begistrg Sanitanio de Dispositivis MEcos
Modzlidzd | - Frodusctos de Fabricaciin Maciona Consideradas de Baja Riesgo
5

1 @ 2 4 3 e fCumpos-1,2.3,4, 5, 2 BB - EC > BD

6,7 17,2034y 15}

rumeanta
& Formarc de sutorizaconas, Carnificadns  WISILES, debidamant e requisitado
% Driginal y dos copias del comprobante de paga de derechos, an términos de la Ley Federal da Derechos.

Contacto:

: e i Calle Ghilahoma Mo 14, colonia Mapeles;
MEXICO | &7 =WMrg Cofepris[3 Delegaridn Benito Jsdrez, Distrita Faderal,
o | NP 0= o — CF.O3ELD

¥ i ] ] i

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofeprs gobms
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% El proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la nonma correspandiente.
& Copa simple del “Avisa Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecrmisnto de Insumas para 12 5ad” o de su maedificacin
TS reciente.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-1 Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Meédicos.
Modaidad 1- Froducte de Importacion (Fabricacidn Extranjerad Censiderado de Bajo Riesgo,

5 8.B 8.C | .|
1 -} 2 9‘ 3‘ -} [(Campes 1, 2,3, 4,5, ? [he Benar ks -} B ear los + B-D
6, 7,17, 3, 34 ¢ 35} dats del AL} elafes del ARC) 1

R!‘"' i%i ] | II1'l"'I'|! '|""!

Formate de Autorizacionss, Carficados ¢ Visitas, gebidamante requsitado.

Ciriginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, @n tdirinos de la Ley Faderal de Derachos

El proecto de etiqueta ensdioma espatol, en los términps de la norma comespondente

Copia simple del “Aviso Funcioramiento v de Responsable Sanitario del Establedmienta de Insumas para la Safud” o de su medificacian
mas reciente

La carta de representacidn del fabricante, 9 e producio no es fabricade por b casa matriz o Hibrica o laboratonio que selicite e registrg en
Ixica.

L

&

MOTA: La <arta de representaciin deberd preseniarse en @spanol, o en caso contranio, deberd aipuntarse se respeciiva radduccidn al esgand
por perite traducoor, asl mismo deberd estar apostillada o legalizadao (art. 153 del Reglamenta de Insurmos para la Salud).

Homaoclave Mombre, modalidad y guia rapsda de llenado
COFEPRIS-04-001-K  Solicitud de Registro Sanitario de Cispasitivos Médicas.

Modaidsd K- Productos de Fabricacion Macienal Corsiderados de Bajo Riespo que son Maguilados poe Otro
Establecrmienno

1 = 2 > 3 > 1Cimmi:?.1.3.4.5. > B-A

& 7,07, 20, 348y 35)

SIS § al
% Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requistado.
& Drigingl v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Faderal de Derechos
4 El proyecto de etigueta enidioma espaio, an bos térmings de la norma corespondiente
% Copa simple del “Avise Funcionarento y de Responsable Sanitario del Establecrients de Insurmgs para |2 Sakd” o de su medificacidn
TS reciente,

Contacto:
: \ e Calle Cklzharma Mo. 14, calonia MNapolas;
MEXICO | &85 m_":.;'ﬂfﬂ Cafepris [ Delegacian Benito Judrez, Distrito Federal,
caen s G weE, | WEERF s o CP.Q3810.

Telétong 01-B0)-033-5050
contacre@cofepris mob.m
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4,13, Por madificacidn

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-A  Solicitud de Modificacian a las Condiciones del Registra Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad & - Modificaciones de Tips Adrministratven: Cesidn de Derechos, por Cambio de Domicibo del Distribuidos
Macional o Extranjera, por Cambio de Denaminacidn ¢ razdn socal del Fabricante o del Distribuider, por Cambeg de
Costribuidar Autonizado en el Territonio Macional,

1 %+ 2 =2 3|2 4 » 3

{Campos: 1y 2]

Formato de Autorizacones, Certificados v Visitas, debidamente reguisicado.
Crigingl v dos copias del comgrebante de pago e derechos, en térmings de a Ley Federal de Cerechos.
Infarmacidn técnica y cientifica para dermostrar que &l insuma redne [as caracteristicas de seguridad v eficacia.
Infarmacion tdcnica, dentifica v jusdica que justifique la madificacidn
Frowecto de etiqueta o contra etiquera, instructiva de uso, en su caso, o manual da operacidnen idioma esgaiiol,
Copia del Aviso de Funcionamiento.
Copia del Registaa Sanitano y sus madificaciones n su Caso, 390 SO Sus anexes comesgendientes
#  Para cesion de derechos, ademds de todo o senalado antertormente, deberdn presentar:
- Copia certificada ante fedatano pdbbco {notario o corredar plblico) de los documentos legales en  gue canste la cesidn de
derechos tales como: contrato de compra-venta o @ acuerdo de cesién de derechos entre las compariias invalucradas.
- Cartade representacidn autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en &l pais de arigen, &n idiorma espaficl o
en otro idioma, con su respectiva traduccidn, realizada por perive tradectar
» Para cambic de distribuidor awtorizado en territorio nacional, ademds de tedo lo seialade anteriormente, deberan
presentar:
- Larta de representaciin autenticada del fabricante por el procadimiento legal gue exsia en ¢ pais de arigen, en idioma espaniol o
£ 0UA0 Idiama, con su respactiva traduscidn, realizada por perivo traducion
« Para cambio de domicilie del distribuidor macional o extranjero, ademas de  todo lo sefialade anteriormente, deberan
presentar:
—  Escrito del fabricante yfo distribuidor exctranjero, sefalando | justificacan del cambio,
« Para cambio de Denominacion o razdn social del fabricante o del distribuidor, ademds de todo o sefalado anteriormente,
deberin presentar:
LrgEnd O Copid cartifecada anre fedarano gablico (aomanc o coriedor |:||,'|l‘,-|{:.l] del docurento aficial que avale al cambig de
Dienominacian o razdn social (Macianal)
- Crigingl 0 copa certificada ante fedatario pdblico {notario o corredor poblico} de la carta emitida por 2 fabricante donde se
informe el cambia de [z Denominacidn a razdn sacial autenticada por & procedimienta legal que exista en & pals de origen.

R

MOTA: Todos los detumentos gue acomparnen 4 las solicitudes deberan presentarse e espaia, 0 en caso contrario, debera adjuntarse a ks
Mismos sy respecivg Uraduccian al espadicl, avalada con la firmng del respensable sanitarie. Los documenios expedidos por autondades de
arros paises deberan estar apostilados o legalizades v rraducidos por perita traductor CArt, 153 del Beglamento de Insumos para la Salud}

Contacto:

5 . = : d Calle Cklaboma Moo 14, calonia Magolas;
MEXICO | Lo mﬂff Cafepris[33 Delegacion Benitn Judrez, Distrits Federal,
el B - = CFO3810

ST Teléfono 01-500-023-5050

contactodofeprs gab.mx
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Homeoclave Mombre, madalidad y puia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-B  Solicitud de Maodificacion a las Condic ores del Registra Saritaric de Dispositivos Médicos

-ﬂ-'ﬂ-:-‘b'ﬂ-é'_}

0

pndaliclard B.- Modificaciones de Tipo Téonicn: Fuentes de Radiacidn, por Cambio de Maguilador Macional o Extranjarn,
Insumos con Fresentacidn Exclusiva para INSHCiGnes Fiblicas de Salud o de sepurdad Social, Cambio de Sing de
Fabricacign del Fabricante Macicnal o Extranjerc incluyendo Compadias Filiales, por Muevas Pracedencias Siermpre o
Cuando Sean Filiales o Subsidiarias, por Carmbio de Matedal del Ervase Frimario y por Reclasificacion del Disgositva, por
Cambio de Férmula que Mo Invalucre Sustitucian del Ingrediente Activo, por Cambio de Momibre Comercial 4o Namero
de Catalogo del Producto.

5

{Campos: 1y 2}

12 2 2 3 2 4 >

isibos i it ale
Farmats de Autornzaciones, Certilicados y Visitas, gebidarmenta requisitada.
Qriging v dos coplas del comprobanta de pago de derachos, en téeminos de la Lay Federal de Derechos
Informacidn técnica, cientifica v unidica gue pstifigue la modificacion.
Pron et de eligueta & conlrd eliguela, inslructiva 08 us, e Su Caso, o marual de operacidn e idioma espanal,
Copia del Aviso de Funcicnamiento.
Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos corespondientes

Pary carmbio de sitio de fabricante nacional o extranjers mcluyende companiag filiales, ademdis de todo lo sefalado

anteriormente, deberan presentar:

Certificade de Buenas Fractcas de Fabricacion emitide por la Autoridad Sanitaria competente del paks de ongen en caso de
fairricacian extranjara o por [z Comision Federal para la Proteccén contra Riesgas Sanitarios en caso de fabricacion nacianal

- Cemificade eriginal de andliss o reperte de calidad del producto terminads
Certificadn de Libre Venta expedde por la autaridad sanitana del pais de origen.

Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, adermis de todo lo sefalado

anteriormente, deberan presemtar:

- Certificade de Buenas Fractcas de Falwicacidn emitido por la Aulonidad Sanitaria compelente del pais de origen en <aso de
fabacacidn extraniara o por 13 Comision Federal para la Protecoda contra Riesgos Saaitanos en caso de fabricaciin nacienal

- Centificado original de analiss o reparte de calidad del producto terminada

- Certificado de Libre Venta expedido por 13 autoridad sanitaria del pais de origan.

Pas cambic de maguilador nacianal, ademds de tedo lo senalade anterormente, deberin presentar
Frasentar corwvenio o contrato de maguila certificado ante fedatario piblico {notario o comador pllica).

- {Certificado de Busnas Practicas de Fabricacion emitido por la Comissdn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
Certificade oiginal de analiss o repaerte de calidad del producto terminads

F'nu' camblo de maquilador extranjero, ademias de todo lo sefialado anteriormente, deberdn presentar;

- Crigingl o copia certficada del conwvenio o contrato de maquila autenticado par @l procedimiento begal que exista en € pais de
arigen.

Certificads de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por 1a autenidad sanitaria competente dal pats de arigen

- {ertificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.

Reclasificacion del dispositive médico con base en o nivel de ricsgo sanitario, ademas de todo lo sefialado anteriormente,

deberdn presentar:
lustificacidn de la clasificaciin o reclasificacién con base en el nivel de riesgo saniang

Par cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberin presentar:

- Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificadan. {Wer Lineamientas para obtener o Repistro Sanitaric de un
dispositiva misfico, as’ como la autorizacion para o modificacion a las condiciones del registro en la pdging web
hitrped Foeww cofepris. gobrmxg

- Proyecto de atiqueta o contra etiqueta, instructivo de s, en S0 caso, o manpal de operacidn en idioma espafiol.

Copia del Aviso de Fundicnamiento.
Copia del Regstro Sanitario y sus madificaciones an su Caso, asf coma sus ansxos carraspondientes
Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialade anteriormente, deberan presentar:

h.11 xu:“f) AR pgTMER @fem [

Contacto:
Calle Cklahoma Mo, L4, colonia Mipoles
Dedegaciin Benito Juarez, Distrita Federal,
ey UL T CF.O3B10

e Teléfong 01-800-033-5050
contac i@ ofepris.gob.ms
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Reporte del estudic 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,
ademds de todo lo sefalado anteriormente, deberin presentar:
Certificado de libre venta emitido por la autoeridad sanitaria del pals de onigen.
- Certificado original de andliss o reporte de calidad del producto terminada
» Por cambio de férmula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no afecten la principal finalidad de uso,
adermas de todo lo sefalado anteriormente, deberdn presentar:
- Infarmacidn técnica, cientifica y juridica que justifique la modficacidan. (Yer Lineamientos para obtener el Registro Sanitario de un
dispositive médico, asi caomp la autar on para la maodificacion a las condiciones del registro en la pagina web
httpe S wwer cofepris,gab.mx)
- Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en 50 caso, o manual de operacian enidioma espafiol
Copia del Aviso de Funcionamiento,
—  LCopiadel Registro Sanitane y sus modificacionss en su Casg. asi Como SUs anexos comespondientes,
» Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, ademas de todo lo sehalado anteriormente,
deberan presentar:
- Escrito del fabricante sefalando 12 justificacion del cambio de nombre comercial y/o nimero del catélogo del producto.

MNOTA: Tados los documentos que acampanien a las solicitudes deberdn presentarse en espaiol, o en caso cantrario, deberd adjuntarse a los
mismos su respectiva traduccion al espaniol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autaridades de
oiros paises deberdn estar apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumas para (a Salud)

Homoclave MNombre, modalidad y guia rapida de llenado

as Condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

I 3 os de Dispositivas Médicos otorgados al Amparo del
Acuerdo de Equivalenc JA, vy Canadd Cesion de Derechos, por cambio de Domicilio del Distribuidor Nackonal o
Extranjarn, por Cambio de Denaminacion o razan social del Fabricante o del Distrbuidor, por Cambio de Distrbuidor
Autorizacds en el Tarritorio Macional.

COFEPRIS-04-002-C  Solicitud de Modificac

1> 2 > 3 > 4 > 5

{Campos: 1, 2y 15}

Bnql isitas documentalss
Informacion que justifique la modificacidn:
Farmato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada,
Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechas,
Copia del Registro Sanitario y de los anexos que corresparxdan al registra, en caso de que existan dichos anexos
Proyecto de Etiqueta en idioma espancl, en las términos de la Morma correspondiente
Instructive de uso, en su case, o manual de operacidn en idioma espaficl,
Copia simple del *Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud” o de su medificacicn
mias reciente,
» Para cesitn de derechos, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Copia certificada ante fedatario pdbfica (notaric o comredor publico) de los documentas legales en gue conste la cesion de
derechos tales come: contrate de compra-venta o el acuerdo de cesion de derechos entre las companias involucradas entre atros.
Original 0 copia certificada de Carta de Representacian del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais
de crigen en idioma espafial o en otro idioma.
= Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de tode lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:
—  Original o copia cenificada de Carta de Representaciin del fabvicante autenticada por el procedirmienta legal que exista en el pais
de origen en idioma espanol o en otro idioma.

LI A

|
Contacto:
Calle Cklahorna Mo. 14, colonia Napoles
_ Calle Oklaharma Mo, 14 N
H gﬂ_ﬂfﬂ CEprﬂS[ES—‘: Delegacion Benito Judrez, Distrita Federal,

S —E C.P 03810,
Teléfona 01-800-033-5050
contacto@cafepris.gobamx
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» Para cambio de domicilio del distribvidor nacional o extranjero, ademas de todo lo sefialade anteriormente, deberan
presentar:
— Criginal o copia certificada del Escrito del fabricante y//o distribuidor extranjero, sefalando |a justificacion del cambia
»  Para cambio de Denominacion o razén social del fabricante o del distribuidor, ademis de todo lo sefialado anteriormente,
deberin presentar:
Original o copia certificada ante fedatario plblica {motario o corredor pdblico} del documento aficial que avale el cambio de
Denpminacian o razén social. (Macienal)
Original o copia certificada ante fedatario poblico (natano o corredor pablico) de la carta emitida por el fabricante donde se
infarme el camibio de la Denominacion o razon social, autenticada par el procedimienta legal que exista en el pais de origen

MNOTA: Todos las dotumentos gue acomparien a las solicitudes deberén presentarse en espanol, o en caso contrario, deberd adjuntarse a los
mismos su respectiva traduccion al espanol, avalada con |2 firma ded responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de

Homodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-D alicitud de Modificacion alas Condiciones de Registra Sanitario de Dispositivas Madicos,

Modalidad .- Medificaciones de Tipo Téonice a Registros de Dispositivas Médicas ctorgadas al armparo del Acuerdo de
Equivalencia EMA. v Canadd: Fuentes de Radiacidn, por cambo de Maquilador NMacional o Extranjero, insumeos con
presentacion exclusia para instituciones pdblicas de salud o de segundad social, Cambio de Sitio de Fabricacian del
Fabricante Naoonal o Extranjero incluyendo Cormmpafiias Filiales o Subsidianas, pos Muevas Procedencias Sempre vy
Cuandao sean Fikales o Subsidiarias, por Cambia de Material del Ervase Primario v por Reclasificacidn del Dispositive, por
Carnbia de Farmula que MO involucre Sustitucian del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre Comercal y/o Nimera
de Catdlogo de Producto.

1-}2-)3-)‘4-)

3 > a.a‘+‘a.a > s.c‘-) a.n‘

[Cainpnl.: 1,3y 15}

£ 10% it
Informacién téenica, cientifica y juridica que justifique la modificacidn:
Farmato de Autorizacionss, Certificados v Visitas, debidamente requisitado,
Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de [a Ley Federal de Derechos
Copia del Registra Sanitario y de los anexas que correspondan al registro, encasa de que existan dichos anexos
Provecto de Etigueta en idioma espanial, en los términos de la Morma correspandiente,
Instructivo de uso, en su Caso, 0 manual de operacion en idioma espanc
Copia simple del "Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimienta de Insumos parala Salud™ o de su modificacian
mids reciente
» Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyende compafias filiales, ademds de todo lo sefalade
anteriormente, deberin presentar:
Original o copia certificada del Certificado de Buenas Pricticas de Fabeicacién o su equivalente emitido por la auteridad
competente del pals de origen en caso de fabricacidn extranjera o por la Comisiin Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios en casa 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 Renominacidn o razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismao coma par el responsable
sanitario del salicitante del registro,
- Cerificadn de Libre Venta o equivalents expedida por 13 autoridad sanitaria del pals de arigen,
» Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, ademads de todo lo sefalado
anteriormente, deberdn 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 casa de fabricacion nacional

ey Dol B B

Contacto:
B . Calle Oklzhoma Mo. 14, colonia Mapoles;
A Xl D Eﬂ_ﬂ@ Cjaf_epr_ls[:ﬁb Et-::eé?;;rém_:nitu Jarez, Distrito Faderal,

4 ey ML

Teléfono 01-B00-033-5050
contacto@cefepris.gobums
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositiva médica, con
membrete de su Denominacion o razén social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo come por & 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 magu la rertificada ante fedatario pl'lhllr o [notano o comredor |:l'.:JI|( ()]

—  Copia Certificada del Certificada de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Comisian Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitida por la empresa fabricante del dispositivo medoo, con
membrete de su Denominacidn o razdn sacial firnada tanto por el responsable de la calidad del mismo came por & respansable
sanitarie del solicitante del registro.

Por cambio de maquilador extranjera, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberdn presentar:

- U'iﬁlll:ﬂ =] CZ(?I|.'id (Z(!rtlflt.a:]d del convenio o contrato :Jt‘ rni-:qml.d autenticada par el |.'I'L}C.t"li|f|"||l!|’||t.‘l |'.‘.Ed U Cx sta en o FJHih o
igen
Original 0 copia certificada del Certificade de Buenas Practicas de Fabricacion o sw equivalente emitido por la autcridad
competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comisian Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en caso de fabricacdn nacional
Certificade de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con
membrete de su Denominacion o razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismc como por el responsable
sanitaria del solicitante del registro.

Reclasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo sefialado anteriormente,

deberan presentar:

Justificacidn de la clasificacidn o reclasificacion con base en €l nivel de riesgo sanitario.

Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan presentar:
Caracteristicas de los ervases primario w/o seoundarnia

- En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad, del producto en el envase primaria, que la avale emitida por la
empresa fabricante del dispositivi medico, con membrete de su Denominacion o razon social firmada tanto por el responsable de
la calidad del mismo coma par el responsable sanitario del solicitante del registro

Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberin presentar:

— Reporte del estudio de establidad en el envase primario que determanen el periodo de caducidad emitida por la empresa
fabricante del dispositivo médica, con membrete de su Denaminacian o razdn social firnada tanto por el responsable de la calidad
del misma carma par el rt"Lr}f]rlﬁdb e sanitania del salicitante ded I'l"!-.’_l.'\l Toi.

Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnoldgicos que modifiquen la principal finalidad de uso,

ademnds de todo lo sefialado anteriormente, deberdn presentar:

Criginal o copia certificada dd Certificado de libre venta o equivalente emitido por la autoridad sanitaria del pals de ongen.

- Certificado de andlisis o reporte de calid 2l producto terminado ermitido por 12 empresa fabricante del dispositiva médica, Con
membrete de su Denominacidn o razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo come por el respansable
sanitario del solicitants del registro

Por cambio de formula {que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no afecten la principal finalidad de uso,

ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberdn presentar:
Justificacidn téonica de la moedificacian

Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catilogo del producte, ademds de todo lo sefialade anteriormente,

deberdn presentar:

- Estrito del fabricante sefialando 12 justificacidn del cambio de nombre comerdial y/o mdmero del catalogo del producto.

Todaos 105 dotumentos que acompanen a las solicitudes deberan presentarse en espanal, o en caso contrario, deberd adjuntarse a los

mismos su respectiva traduccion al espanal, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de
otros palses deberan estar apostillades o legalizados v traducidos por perite traductor (Art, 153 del Reglamento de Insumos para (a Salud),

MEXICO

THPITRHO T LA BEFERLA

Contacto:
) Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapales;
W_FH'EE Cafepris[5- Delegacian Benito Judrez, Distrita Federal,
e CPO38L0.

Teléfong 01-800-033-5050
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-E  Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos Médicas,
Maodalidad E- Madificaciones de tipo administrativo a Registros de Dispositivos Médicos otargados al amparo del
Acuerdo de Equivalendia Japdn: Cesién de Derechas, por Cambio de Domicilio del Distribuidar Nacional o Extranjera, por
Cambio de Dencminacidn o razin social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio de Distribuidor Auterizado en el
Territorio Macional

1 > 2 > 3 > 4 > 3

{Campoas: 1, 2y 15}

Requisitas documentales

Informacion que justifigue la modificacion:

Farmato de Autorizaciones, Certificados v b lehidamente requisitado

Original y dos copl te de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

Copia del Awvisa de Fur werto a de su modific W1 mas reciente,

Copia del Registro Sanitario y de los anexos gue correspandan al registro, en caso de gue existan dichos anexos.
Prayecta de Etiqueta en idioma espaiiol, en los términos de la Marma carrespandiente.

Instructivo de wso, en su caso, 0 manual de operacidn en idioma espafiol.

» Para cesion de derechos, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberdan presentar;

- Copia certificada ante fedatario pdblico (notaric o comedor padblico) de los documenteos legales en que conste la cesion de
derechos tales como: contrato de compra-venta o €l acuerdo de cesién de derechos entre las compaiiias invalucradas entre otros,
Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pals
de ongen en idioma espanol o en otro idioma,

» Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:
Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais
de arigan en idioma espancl o en otro idioma,
+ Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjers, ademds de tode lo sefalade anteriormente, deberin
presentar:

- Original o copla certificada del Escrito ded fabicante y/o distribuidor extranjero, sefialando la justificacidn del cambio.

» Para cambio de Denominacion o razon social del fabricante o del distribuidor, ademas de todo lo sefalado anteriormente,
deberan presentar;

— riginal o copia certificada ante fedatario pdblica {notaria o camedor pdblico) del decumento oficial que avale el cambio de
Denominacidn o razin social. (Macional),

— Original o copia certificada ante fedatario publico Cnotario o corredor pablice) de la carta emitida por el fabricante donde se
infarme & cambie de la Denominacion o razén social, avtenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

TR

MHOTA: Todos los documentas que acampanen a las solicitudes deberan presentarse en espanal, o en caso contrano, deberd adjuntarse a los
MISMBS 5U respectiva tra valada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de
otros paises deberan estar apostillados o legalizades y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumas para la Salud).

Contacto:
- B Calle Oklahoma Ma. 14, calonia Napales
e cﬂ_ﬂfﬂ Cpfepris[35> Celegacion Benito Juarez, Distrita Federal,
Wl i ——l = = CP.O3810.
Teléfono 01-BO0-033-5050
contackogE (1"|-!pr|q.g.':h.r'1x
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Homaoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-F  Solicitud de Madificacidn a las condiciones de Registra Sanitaria de Dispositivas Médicos.
Madalidad F - Modificaciones de tipo técnico a Registros de Dispasitivos Médicos Otorgados al amparo del Acwerdo de
Equivalencia Japdn: Fuentes de Radiacion, por Cambio de Maquilador Macional o Extranjero, Cambio de Sitio de
Fabricacion del Fabricante Nacional o Extranjero Unicamente Cormpafias Filiales o Subsidiarias, por Muevas Procedencias
Siempre y Cuando sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material del Enwase Primario v por Reclasificacion del
Dispositiva, por Cambio de Farmula gue na Imvolecre Sustituckan del ingrediente Active, por Cambio de Mombre
Comercial v/o Mimero de Catdlogo de Producto.

1 2 2 > 3 > 4 > 5 > 8A > 8B >/8C 2 8D

{Campas 1, 3y 15}

equisitns docume .

Infarmacian técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacian:

Formatao de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente reguisitado

Crriginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,

Capia del Aviso de Fundonamiento o de su modificacidn mas reciente.

Copia del Registro Sanitario y de los anexos que cofrespondan al registro, en caso de que existan dichos anexos.

Provecto de Etiqueta en idioma esp en los términos de la Morma correspondiente.

IPStrUCTive de uso, en su casn, o manual de operaciin en idioma espanal.

» Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compafias filiales, ademis de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

- Criginal o ropia certificada dal Certificado de Buenas Practicas de Fabricacian o su equivalents emitida por |3 autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en caso de fabricacion nacional
Certificada de andlisis o reporte de calidad del praducto terminado emitida por la empresa fabricante del dispositiva médica, con
membrete de su Denominacidn a razén social firmada tanto por el responsable de la calidad del misma coma por el responsable
sanitarie del solicitante del registro.

- Certificado de Libre Venta o equivalente expedide por 12 autoridad sanitaria del pais de origen.

= Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, ademas de todo lo seialado

anteriormente, deberan presentar:

Criginal 0 copia certificarda del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su equivalente emnitido por la autoridad
competente del [:eal's de origen en caso de fabricacian extranjera o por la Com sidn Federal para la Proteccidn cantra Riesgos
Sanitarios en caso de fabricacion nacional
Certificada de analisis o reporte de calidad dé producto terminado ermitida por la empresa fabricante del dispositive médico, con
membrete de su Denominacian a razén social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo coma por el responsable
sanitario del solicitante del registro.

- Certificado de Libre Yenta o equivalente expedide por la autoridad sanitaria del pais de ongen.

= Por cambio de maguilador nacional, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan presentar;

- Presentar copia del convenio o contrato de maquila certificade ante fedatario pablico {notario o corredor pdblice)

Copia Certificada del Certificada de Buenas Practicas de Fabricacidn emitido por la Camisidn Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios.

- {Lertificado de analisis o reparte de calidad del producto tesminado emitido par la empresa fabricante del dispositivo médico, con
membrete de su Denominacidn a razdn social firmada tanto poi el It'h|_‘lr|hdlj|[‘ de la calidad del misma coma por el respansable
sanitano del solicitants del registro.

= Por cambio de maguilador extranjero, ademds de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Crriginal 0 copia certificada del convenic o contrate de maguila 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 emitide por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacidn estranjera o por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en caso de fabricacion nacional

e e e o

Contacto:
B . Calle Oklzhoma Mo. 14, colonia Mapoles;
MEXICO Hﬂﬂm Cafepris[ 3 Delegacién Benito hudrez, Distrito Federal,
SRR D\ R TR i T CP.O3810.

Teléfono 01-800-032-5050
contacto@cofeprs.gob.ums
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Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con
membrete de su Denominacion o razan socal firmada tanto par el responsable de la calidad del mismo como por el responsable
sanitaria del salicitante del registra
» Redasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberdn presentar:
- Justificacion de 1a clasificacion o reclasificacion can base en el nivel de riesga samitarnio.
» Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan presentar:
Caracteristicas de los envases primaria y/o secundario
En su caso, caducidad y resumen del estudic de estabilidad, del preducto en el envase primario, que la avale emitido por la
empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razan sacial firmada tanta por el responsable de
a cafidad del mismo comeo por 2 responsable sanitario del solicitante del registro
» Por cambio de |a fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberdn presentar:
Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que ::Ie erminen & periodo de caducidad emitido por la empresa
fabricante del dispositive médico, con membrete de su Denominacidn o razdn social firmada tanto por el responsable de [a calidad
del mismo como por €l 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 sefalado anteriormente, deberdn presentar;
Original 0 copia certificada del Certificado de libre venta o equivalente emitido por 1 autoridad sanitaria del pals de origen.
Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminade emitido pes 12 empresa fabricante del dispositivo médico, can
membrete de su Denominacion o razan sodal firmada tanto por el responsable de |a calidad del mismo como por el responsable
sanitaria del salicitante del registra
» Por cambio de formula (que no involucre sustitucion del ingrediente active) y que no afecten la principal finalidad de uso,
ademas de toda lo sefalado anteriormente, deberdn presentar:
- Justificacion técnica de la modificacion
» Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, ademas de todo lo sefalado anteriormente,
deberdn presentar:
Escrita del fabricante sefialando la justificackin del cambio de nombre comerdial yso nimero del catalogo del producto.

MNOTA: Tados los docurmentos que acompaien d las solicitudes deberdn presentarse en espanol, o en caso contrario, deberd adjuntarse a los
mismos U respectiva traduccion al espafiol lada con 1a firma del responsable sanitario. Los documentos expedidas por autondades de
otros paises deberan estar apostillados o legalizados v traducides por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud)

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-G  Solicitud de Madificacian a las condiciones de Registro Sanitara de Dispositivos Midicos.
Modabidad G- Modificaciaon de Tipo Administrativo de Productos Considerados de B Cesian de Derechos, por
Cambia de Domicilio del Distribuidor Macional o Extranjero, por Cambso de Denomir v social del Fabricante o
del Distnbuidors, por Cambao del Distribuidar Autorizada en el Territorio Macional por Carmbio de Mombre Comeroal /o
mMimera de Catdlogo sin Cambios Técnicos

1 > 2 2> 3 > 4 > 3

{Campos: 1y 1}

Para prndu:m de ta.hru:acrun nacional para las modificaciones de: cambio de domicilio del distribuider nacional o extranjero o
cambio de domicilio de fabricante sin que invelucre cambio de ubicacion fisica / cambio de Denominacion o razdn social del
fabricante o del distribuidor / cambio de nombre comercial y/o nimere de catdlogo del producto, siempre y cuando no exista
ningin cambio técnico en las condiciones ya autorizadas, debera presentar:

& Formato de Autorizaciones, Certificados y Wisitas, debidamente requisitada.

< Ornginal v dos copias del comgprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

< [l provecto de ecigueta en idioma espano!, en los términcs de la norma correspondie

Contacto

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mdpoles;
Delegacitn Benito Judrez, Distrito Federal,
CP. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobmx
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del “Aviso Funcionamiente y de Responsable Sanitano del Establecimienta de Insumas para la Salud” o de su modificacion

Para producto I:Ie fabricacion extranjera ademas de lo anterior deberd presentar:

% Lacarta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricada por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite & registro en
Méxica,

Para cesion de derechos, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan presentar:

% Copia certificada ante fedatario pdblico (notario o corredor plblico) de los documentos legales en gue conste la cesidn de derechas tales
como: contrato de compra-venta o el acuerdo de cesidn de derechas entre las comparias involucradas.

% Carta de representacion (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de arigen, en idioma espafial o en otro
idioma, con su respectiva traduccion, realizada por perita traductor).

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademds de todo lo sefialade anteriormente, deberdn presentar:

% Carta de representacion (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en idiarna espaficl o en otro
idioma, con su respectiva traduccion, realizada por perito traductor)

NOTA: Toedos los documentos quE acorT ipanen a las solicitudes deberdn presentarse en espancd, o en caso contrano, deberd adjuntarse a las
ismes su respectiva traduccian al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de
otros paises deberan estar apostilados o legalizados v raducidos por perito traductor (Art, 153 del Reglamento de Insumos para la Salud)

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-H  Solicitil de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispasitives Médicos,
Madalidad H- Modificaciones de Tlpl: Tecnico de Prody considerados de E,:a](] Elt—va;__',:: por Cambio de M.iqlll|£!l|i]r
Macional o Extranjere, Insumos con Presentacion Exclusiva para Institucipnes Publicas de 5alud o de Seguridad Social,
Cambio de Sitio de Fabricacidn del Fabricante Macional o Extranjerc Induyendo Compafias Filiales, por nuevas
Pracedendcias Siempre y Cuando sean Filiales o Subsidianias, por Cambio de Nombre Comercial y/o Mamero de Catalogo
del Froducto v Por Musvas Presentaciones del Producto que no sean con Avances Tecnaldgicos que Maodifiguen la
Principal Finalidad de uso

112 2|2 3|2 4 > 5

{Campos: 1y X}

% de i ales

Fala prndur:bw de fabricacion nacional:

& Formato de Autorizacicnes, Certificados v Visitas, debidamente requisitada.

& Original v dos copias del comprohante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

& El proyecta de etiqueta en idioma espancd, en los terminos de la naorma correspondiente

4 Copia simple del “Aviso Funcionamients v de Responsable Sanitario del Establecimienta de Insumas para la Salud” o de su modificacion
mas reciente

Para producto de fabricacidn extranjera ademas de lo anterior debera presentar:

& Lacarta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por 2 casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite & registro en
México.

MNOTA: Todas los documentos que acompaiien a las solicicudes deberdn presentarse en espanol, o en caso contrario, deberd adjuntarse a los
MmisMes su respectiva traduccicn al espanol, avalada con la firma del responsable sanitaric. Los decumentos expedidos por autonidades de
otras palses deberan estar apostillados o legalizados vy traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumas para la Salud)

Contacto:
. Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapoles;
mfﬂfﬁ Cafepris [5> Dielegacién Benito Judrez, Distrita Federal,
- CP.O3810.

Teléfong 01-800-033-5050
contactoEcafepris.gob.ms
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4.1.3. Por préaroga

Homaoclave Maombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-A Solicitud de Prorroga del Registra Sanitanc de Dispositivos Medicos,

Madal :I,m .-3 Productos de Fabricacidn Naconal

(Ei JI[ S T o Gtesis, ortests, ayudas funcionales, agentes de diagndstice, insumos de uso odontoldgica, material
gulif .n;u.t.. de curacion, productos higiénicos, instrumental y otros dispositives de uso médica).

5

1 = 2 2 3 || amosl2ias67,
17, 20, 29, 30, 34y 35}
Produscto nacional

Pala la sulututud de pré-rruga del Registro Sanitario, deberd presentar en el siguiente orden y con la solicitud excusivamente lo

SI,ELIIEHT.E'.

@ Fnrrr it de Autarizaciones, Certiticados y Visitas, debidamente (-qIIiHiTi'][]

4 Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en t errminas de la Ley Federal de Derechos.,

-] N- imero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prarroga v sus modificaciones

4 Etiguetas en usg, Instructivo o manuales, previamente autorzados

% Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable

¢ Certificado de andlisis emitido por la empresa gue elabara el producta, con el mermbrete de su Denominacidn o razdn socal y firmada por
l-'| respansable sanitania o su U Hlente

4 Certificade de buenas practicas de fabricacidn del producto, expedido por la Secretaria. En caso de que el solicitante no presente este

u:rl ficado, la Secretania fijard, en un plaze o mayor a veinte dias es, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, confarme a
procedimiento establecido por la Secretaria v publicado en el Diario Oficial de la Federacian. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista
par razanes imputables a la Secretaria, se reprogramara como priaritaria

¢ Conforme a o previsto en el articule 391 bis de @ Ley, la Secretara podrd expedi los certificados con base en la informacion,
comprobackn de hechos o recomendaciones tecnicas que proporcionen 1as terceros autorizados

Al notificarse la resolucidn correspondiente a la salicitud de pramoga, el titular del registro deberd entregar al natificador el original de la
autorizaciin sanitaria W, 115U Cash, de sus mad ificationes,

En casa de no contar con &l original del registro, debera presentar origingl de la denuncia efectuada ante el Ministeric Poblico de la pérdida o
roda

Las solicicudes de prarmoga, deberdn presentarse a mds tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia
del registro carrespondiente

La Secretaria resolverd las solicioudes de proroga de Insumes en un plazo maximo de dento cincuenta dias naturales siguientes a la
presentacion de la solicitud. Cuando e ditme dia del plazo sea inhabil, se entenderd Promragade hasta el dia siguiente habil. En caso de que la
Secretaria no emita la resolucidn respectiva en los plazos sefalados en este articulo, se entenderd procedente (a salicitud.

S
Contacto:
Calle Dklahoma Mo. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P Q3810
Teléfono 01-800-033-5050
cortac '.tJE_J\?: ::fppr o1 j;[):] ITIX
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-B  Solictud de Prarroga del Registro Sanitane de Dispositivos Médicos.
podalidad & - Productos de Fabricacidn Nacional que son Maguilados por Otra.
{Equipes médicos, pratesis, dreesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolbgico, maternal
quirdrgice, de curacidn, productos higiénicos, v otros dispositivos de use médico).

5 8.A
1 2| 2 |2 3 2| camposr234567 | P | produos

17,20, 29, 30, 14 y 38} maguilada

10 tos docLimentale

Fara la solicitud de prorroga del Registro Sanitario, deberd presentar en el siguiente orden y con la solicitud exclusivamente lo

siguiente:

Formato de autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Qriginal v dos copias del comprobante de pago de derechas, en térmings de la Ley Federal de Derechos.

Mimera o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga y sus modificaciones.

chiquetas en uso, nstructiva o manusales, previamente autarizados.

nfarme de tecnovigilancia por praducto, en términos de la normatividad aplicable

Certificade de andlisis emitide por |a empresa que elabora el producto, con el membrete de su Dencminacién o razdn social v firmado por

el responsable sanitanio o su eguivalente

Certificado de buenas practicas de fabricacién del producte, expedido por la Secretaria. En caso de que el solicitante no presente este

certificade, la Secretana fijard, enun plazo no mayor a veinte dias habies, 1a fecha en que se realizard |a visita de verificacidn, conforme al

procedimienta establecido par la Secretaria y publicado en &l Diario Oficial de la Federacian. i esta visita no e realiza en la fecha prevista

por razones imputables a la Secretaria, se reprogramard como prioritana.

% Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley. la Secretaria pedra expedir los certificados con base en la informacién,
comprabackin de hechos o recomendaciones teonicas que prpUILI\."IIL'i' log terceros autorizados.,

)

Al natificarse la resolucién correspondiente a la solicitud de prarroga, & titular del registro deberd entregar al notificador 8 original de la
AULOnzac Il.:fl !u-]lllld'id . 205U LAk, de sus mod [I(.dt.l':.lll'.“:\..

En casc de mo contar con @l anginal del registra, deberd presentar original de la denunca efectuada ante el Ministerio Piblico de la pérdida o
robo.

Las solicitudes de praroga, deberan presentarse 2 mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de |2 fecha en que concluya la vigencia
del registra camespondiente

La Secretaria resolverd las solicitudes de praroga de Insumos en un plazo mdximo de ciento cincuenta dias naturales siguientes 2 la
presentacion de la sohicitud. Cuando el ditima dia cel plazo sea inhabil, se entenderd Prorrogado hasta el dia siguiente habd, En caso de que la
Serretaria no emita la resolucan respectiva en los plazos sefigladas en este articul, se entendera procedente |a solicitud.

Contacto:
; Calle Oklahoma Mo, 14, calonia Mapoles;
MEXICO : ¥, L pgiMi m CEfEDﬂ I:E&'.‘: Delegacion Benito ludrez, Distrito Federal,
oo T LY ! s == CP.Q03E1D.

Telefono O1-800-033-5050
contacto@cofepris. gobmx
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-C  Solicitud de Prirroga del Registro Sanitario de Dispositives Médicos,
Modalidad - Preductos de importacian CFabricacién Extranjera).
{Equipos medicas, pratesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumas de use cdontoldgico, materia
quirdrgico, de curacian, productos higignicos, instrumental y atros dispositivos de uso meédica)

5 wﬁﬂ.m 8.C
l -} 2 -} 3 .) fCampos: 1,2, 3, 4.5, 8,7, -} datas del RFC) -) {Ha lenar los -} SD

17,20, 25,30, 34y 35} Producto datos del AFCH
importade
i Leinla VT~
Para la solicitud de prorroga del Registro Sanitario, deberd presentar en el siguiente orden y con la solicitud exclusivamente lo
siguiente:

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada,

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de |a Ley Federal de Derechos

Mdmero o copia simple del Registra Sanitario del cual se pide a prérroga y sus modificaciones,

Etiquetas en uso, instrisctiva a manuales, previamente autonzados

Informe de tecnavigilancia por producte, en términas de la normatividad aplicable.

Certificade de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de su Cenominacian o razén social y firmado por

& responsable sanitario o su equivalente.

El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estadas Unidos Mexicanas.

Certificade de buenas pricticas de fabricacidn del producto, expedido por la Secretaria, o por la autoridad competente del pals de origen.

Para productos Clase |, Il y Clase Il se aceptard coma equivalente del certificade de Buenas Practicas de Fabricacidn al certificade 150

13485 vigente o el certificada de marca CE, expedido por un arganisma de certificacidn autarizado.

En caso de que el solicitante presente el certificada de la autoridad competente del pais de arigen y provenga de paises con los cuales 13

Secretaria no tenga celebrados acuerdos de recanacimienta en materia de buenas practicas de fabricacian, la Secretaria padrd realizar una

visica sanitaria al estabdecimiento para comprobar el cumplimiento de |as buenas practicas de fabricacidn, En dicho supuesto, |a autaridad

fijgra en un plazo na m a veinte dias habiles, |a fecha en que se realizard la visita de verificacion, confaorme al procedimiento

establecido por la Secretarfa y publicado en el Diaro Oficial de la Federacidn. 5i esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones
imputables a la Secretaria, se reprogramard como priontaria

& Conforme a lo previsto en el articulo 351 bis de la Ley, la Secretaria podrd expedic los c

comprobacian de hechos a recomendaciones técnicas que proporcionen |os terceros autorizados

FE TR

ados can base en la informacion,

NOTA: Todes los docurmentos que acompanen a las solicitudes, deberan presentarse en espancl, o en caso contrana, debera adjuntarse a los
mismos su respectiva traducciin al espanol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de
otros palses deberdn estar apestillados o legalizados v traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

A notificarse la resolucidn correspondiente a la solicited de praraga, e titular del registro deberd entregar al notificador el ariginal de la
autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus madificaciones

En caso de no contar con & ariginal del registro, deberd presentar anginal de la denuncia efectuada ante el Ministerio Pablico de la pérdida o
riabs

Las salicitudes de procroga, deberdn presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que conclueya la vigencia
del registra correspondients:

La Secretaria resolvera las solicitudes de prarmoga de Insumos 20 oun plazo maxima de ciento cincuenta dias naturales siguientes a |z

presentacian de la solicitud. Cuandg el itime dia del plaze sea inhabil, se entenderd Prorrogadoe hasta el dia siguiente habil. En caso de quela
Secretaria no emita la resolucidn respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entenderd procedente la selicitud.

Contacto:
o, ) Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapoles;
4 Eﬂ".-'mm Cafepris[5> Delegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
90 Balers Bovuioios = CP.O3B1O

Teléfone 01-B00-033-5050
contacto@cofepris.gob.me
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COFEPRIS-04-021-D  Solicitud de Praroga del Registro Sanitario de Dispositivas Médicos

Maodalidad [+ Registros de Dispositivas Medicos otorgados al Ampare del Acuerdo de Equivalencia EULA. y Canada
8.B 8.C
12| 2|2 3|2 3 2| Mmine | 2| mowwres > 8.D
L T Producto datos del RFC)
impartade
Juisitos dacumentales

Para la solicitud de prirroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud exclusivamente lo
siguiente;
& Formato de Autonzaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.
+  Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.
& Moimero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide Iz prorroga.
+ Etiquetas en usa, instructivo o manuales, (de acuerda a lo Gltima autorizado)
% Informe de tecnavigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.
% Certificade de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitida por 3 empresa fabricante del dispositive médica, con

mermbrete de su Denominacion o razan sooal firmada tanta por el responsable de la calidad del misme como por & respansable sanitario
del solicitante del registro.
Documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos,
Qriginal & copla certificada del Certificada de Buenas Pricticas de Fabricacidn o su equivalente emitido por la autordad competerte del
pais de origen en casa de fabricacion extranjera o por la Comisién Federal para la Proteccion cortra Riesgos Sanitarios en caso de
fabricacion nacional
& Para productos Clase |, Iy Clase Il se aceprara como equivalente del Certificad o de Buenas Practicas de Fabricacion al
w  Certificado 150 13485 vigente o el certificade de marca CE, expedido por un organisma de certificacian autorizada,
» Ultimo reporte de inspeccion de establecimiento (establishment inspection report) que se haya realizado al establecimiento emitido
por |3 FDA
»  LCerificado vigente de cumglimiento de la norma CAMNSCSA-SC 13485:03, Dispositives Médicos -Sistemas de Gestion de Calidad
Requisitos para Objetivos Regulatarios
»  Copia simple de ¢ ertificadn vigente de curnplimignto de la narms 130 1702 1 Evalua ion de la Conforrmidad - Reguisitos para entidades
proveedoras del servicio de auditoria v certificacion de sistermas de gestion por parte del tercere autorizada (Registrark que emiti
certificado referido en el inciso anterior

L

NOTA: Tedos los documentos gue acompanien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en caso cantrario, deberd adjuntarse a los
mismas suU respectiva traduccidn al espafol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de ctros
paises deberin estar apostillados o legalizados y traducidos por perite traductar (Art. 153 del Reglamento de Insumas para la Salud)

Al natificarse la resalucion correspondiente a la saolicitud de prarroga, el titular del registro deberd entregar al notificadar & onginal de la
autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones. En caso de no contar con el original del registro, deberd presentar original de la
denuncia efectuada ante e Ministero Piblico de la pérdida o roba.

Las solicitudes de prorroga, deberdn presentarse a mis tardar ciento cincuenta dias naturales antes de |a fecha en que concluya la vigencia del
registro corespondiente.

La Secretaria resolverd las solicitedes de Praroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al ampara del Acuerdo de Equivalendia de
EU.A y Canada confarme a lo estableddo en el mismo

Cuande el dlomo dia del plazo sea inhabil, se entes
resplucion respectiva en los plazos sefialados en este art

prarrogado hasta e dia siguiente habil. En caso de que la Secrecaria no emita la
tulo, se entendera procedente la solicitud

S
Contacto:

. Calle Oklahorma Mo, 14, colonia Mapales
Coafepris [ 3> EEF"EETE:E{?I Benito Juarez, Distrito Federal,
Ttl-ilrl-:-{nno 01-B00-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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COFEPRIS-04-021-E  Solicitud de Prarroga del Registro Sanitario de Dispositivas Meédicaos
Modabdad E- Registros de Dispositivos Médicos controladas designados (clase 1 con cricerie de conformidad
establecidn} Otorgaros al Amparo del Aruerdo de Equivalencia Japon

5 8.B 8.C

T, Py {No Benar kos datosdel RFC) | 2 | (o lemarlos | | 8.0
[t Producto impoetady datos del RFC)

1 > 2 |=+| 3

ity
de Autarizacionas, Certificadas v Visitas, debidarmenta regui
w dos copias del comprobante de pago de derechos, en t os de la Ley Federal de Derechos.

Copia del Avise de Funcionamiento del establecimiento o de su madificacion mdés reciente.

Copia del Registro Sanitano a promrogar v sus modificaciones en su Caso, asi como sus anexas carrespandientes,

Certificacian emitida por el Organisma de Certificacion Registrado, incluyendo las hojas en dande se especifiquen los rubros detallzdos a
continuacion, traducidas al espanol por perito traductor y legalizadas

» Descripcidn.

w  Indicacion de usc

»  Farmula y'o composician, cuando aplique

»  Estabilidad cuando aplique.

» Periodo de esterilidad, cuando aplique.

% Envase primario v secundario, cuando aplique,

4 MNatificacion de Exportacion traducida al espanol con las siguientes especificaciones:

»  Descripcian

»  Indicacion de uso

» Presentaciones con codige (ndmero de catalogo, ndmero de parte, etc.) incuyendao accesorios.

»  FOrmula v/ o composician, cuando aplique,

»  Estabilidad cuanda aplique.

»  Perioda de esterilidad, cuando aplique

»  Envase primario y secundario, cuando aphique,

Original del Certificado de Libre Venta con codigo v expedido hace no mds de un afo traducido al espafiol por perito traductor y legalizado.
Reporte de Tecnavigilancia en México de los dltimas 5 afos.

Carta de representac ian, en 1 e no ser filial traducica al espanol por perito traductor v legalizada

Provecte de marbete para comercializacion en México de conformedad con las disposicicnes legales aplicables y vigentes.,

Instrucciones de uso para comercializacian en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables v vigentes.

= [s:lnd

- R

gl B B

NOTA: Todas los documentos que acompafen a las solicitudes, deberdn presentarse en espafiol, o en caso contraro, deberd adjuntarse a las
mismes su respectiva traduccién al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitaria. Los documentos expedidos por autoridades de otros
paises deberdn estar apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor (Art, 153 del Reglarmento de Insumas para la Salud),

Al notificarse la resolucidn correspondiente a la solicitud de prorroga, el titular del registro deberd entregar al notificador el original de la
autorizacidn samitaria v, en su case, de sus medificaciones, En case de mo contar con el miginal del registro, deberd presentar original de la
denuncia efectuada ante el Ministera Publico de la pérdida o roba,

Las salicitudes de prorroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del
registra carrespandiente

La Secretaria resolvera las solicitudes de Praroga de Registros de Dispositivos Medicos otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia de
Japdn conforme a ko establecide en el mismo.

Cuando &l dltimo dia del plazo sea inhéhil, se entenderd prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la Secretara no emita la
resolucidn respectiva en los plazos sefalados en este articulo, se entenderd procedente |a salicitud.

Contacto:
) i Calle Oklahoma M. 14, colonia Napoles;
MEXICO gﬂ'.-:]ff.ﬂ’ Cpafepris[55 Delegacion Benito Judrez, Distrite Federal,
T e e 3 CP. 03810

Teléfono 01-800-033-5050
cantacto@cofepns. gobumsx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-F Solicitud de Praroga del Registro Sanitario de Dispositivos Medicos
Modalidad F- Registros de Dispasitivos Médicos clase 1l (clase W sin criterio de conformidad establec ol Iy IV
Otorgados al Amparo del Acuerdo de Eguivalencia Japdn

5 5 8.B 8.C

{Mo lenar los datas del RFCY -) {hio Benar las -} B-D
Procucto impartado watos del RFC

1 > 2 =2 3

{Campas: 1, 1y 15}

Farmata de Autonzadiones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado

Original v 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 modificacidn mas reciente.

Copla del Registro Sanitario a prorrogar y sus modificackones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

Carta de Aprobacan emitida por gl MHLW | incluyendo las hojas en donde se especitiquen los rubras detallados a continuacion, traducidas
al espanl par perita traductor y kepalizadas

»  Descripcion

»  Indicacion de uso

»  Farmula y/o compasicidn, cuande apligue.

»  Estabilidad cuando aplique

»  Periodo de esterlidad, cuando aplique.

» Enwvase primario y secundario, cuando aplique.

& Matificacion de Exportacion traducica al espaniol con las siguientes especificaciones

» Descripcion

»  Indicacion de usao

»  Presentaciones con codigo (ndmero de catdlogo, ndmers de parte, etc.) incluyends accescrios

»  Fdrmula y/o composician, si aplica

» Estabilidad, si aplica.

#»  Perioda de esterilidad, si aplica

» Envase primariay secundarnia, s aplica

Criginal del Certificada de Libre Venta con cadigo y expedida hace no mas de un afio traducido al espanol por perito traductor y legalizade
Reporte de Tecnowvigilancia en México de los dltimps § afos

Carta de representacian, en caso de no ser filial tradwcida por perito traductor v legalizada

Provecto de marbete para comercializacidn en México de confermidad con las disposiciones legales aplicables y vigentas
Instruccicnes de uso para comercializacidn en México de conformidad con las disposicicnes legales aplicables y vigentes.

&
*
L
L
&

g e

NOTA: Tadas los documentos que acompanien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en caso contraria, deberd adjuntarse a los
MisIMos su respectiva traduccian al espaiol, 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 (At 153 del Reglarmentao de Insumcs para la Salud}.

Al notificarse |a resolucién corespondiente a la solicitud de prorroga, el titular del registro deberd entregar al notificador el original de la
autorizacidn sanitaria Y. €N U L de sus madific wies. En caso de ng contar com el or 12 el I’L.gl!:ll’". deberd Presentar of Igind de |z
denuncia efectuada ante el Ministerio Piblico de |3 pérdida o roba

Las solicitudes de promroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del
registra correspandiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prbiroga de Registros de Dispositivos Médicos atorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia de
Japaén canforme a lo establecido en el mismo

Cuando el Gltima dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil, En case de que la Secretaria no emita la
resolucidn respectiva en los plazos sefalades en este articulo, se entenderd procedente la solicitud.

Contacto:
Q i . Calle Oklahoma Ma. L4, calonia Napoles;
"MER afepris[55 Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
f.’ﬂ‘ﬂ_ - T CF. Q3810
Teléfgno 01-800-03 3-5050
contactogcofepnis.gob.ms
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COFEPRIS-04-021-G  Solicitud de Prarroga del Registro Sanitarie de Dispositives Medicas,

Modakidad G - Productos de Fabricacidn Macienal Considerados de Bajo Riesgo

5

1l =2 2 2| 3 | = (Camposl,2.3.4.5
6, 7,17, 20, 34 y 35}
Producto naclnal

Beguisito: domumentale

& Formato de Autorizaciones, Certificados ¥ Wisitas, debidamente requisitado
& Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,
4 El provecto de etigueta en idioma espanal, en las térmings de la norma correspendiente,
4 Copia simple del "Aviso Funcionamiento v de Responsable Samtana del Establecimiento de insumos para 1a Salud™ o de su modificacian
mas reciente.
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-H ‘_ul citud de Prormoga del Registro Sanitario de Dispositivas Médicos

s de Impartacion {Fabricacidn Extranjera) Considerados de Bajo Riesgo

5 8.B 3.C 8.D
1 > 2 > 3 > {Campos: 1,2, 3, 4.5, E Producto > M llenar los > Mo lenar los
6, 7,17, 20, 34y 35} Impoetade datos ded RFC) datos del RFC)

L

&

zacianes, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

pias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.

|:| Proyec o Il.|.JL'Id enidioma e .".-'.I'ICJ|I enlos '.t'*'ln Nnas IJ'.' |d Tearres Cor 'l.'!\.|.'f.JI'-ZJIt'II'.L!

Cq:ia simple del "Aviso Funcionamiento v de Responsable Sanitaria del Establecimiento de Insumos para la Salud™ o de su madificacidn
mas reciente,

La carta de representacidn del fabricante, si el producto no es fabricade por la casa matriz o fabrica o laboratonio que salicite el registro en
México.

MNOTA: La carta de representacian debera presentarse en espanol, o en casa contrang, debera adjuntarse su respectiva traduccion al espanio

poi

perita traducton, asi mismo deberd estar apostillado o legalizado CAre, 153 del Reglamento de Insumaos para 12 Salud)

Homoclave Mambre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-  Solicitud de Prarropa del Registro Sanitanio de Dispesitivos Madicos,

Modalidad |- Productos de Fabeicacion Macional Considerados de Baje Riesgo que son Maguilados por Otro
Establecimiento

5 8.A

{Campos:1, 2, 3.4, 5, 8, > Producta
¥,17, 20, 34y 35} manuilado

1 (=2 2 2| 3 =

ety . e

4 Formatoe de Autcrizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisicade.
4 Original v dos copias del comprabante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos

Contacto:

Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Napolas;
Mo ﬂ'-;“m G@fepnstﬁ% Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,

C.P. 03810

5 Wepsie PN

Telafono 01-800-033-5050
contacto@cofepris gobamx
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% El provecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la norma correspandiente
< Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Respansable Sanitaria del Establecimiento de Insumos para la Salud” o de su maodificacion
mas reciente,

4.2. Registro sanitario medicamentos

4.2.1. Por alta o nuevo

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-A  Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
[Modalidad A - Repistro Sanmitario de Medicarmentos Alopaticos, Vacunas v Hemoderivados de Fabricacidn Macional
[Miolkécula Mueva).

5
1 /=2 2 = 3 =/ wempesrzassriz,. > 8A 2> BB > 8C > 8D

21, 22, 29, 30, 3d y 15}
Producto fabeicaciin nacional

Para el ingreso de la solicitud deberd contar con las conclusiones correspondientes derivadas de la reunion con ¢ Comité de
Moléculas Muevas de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

< Formato de Autarizacanes, Certificadas y Visitas, debidamente requisitado.
& Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos
< Lainformacion técnica y cientifica que demuestre:
» Laestabilidad del producto terminado conforme alas Mormas Oficiales Mexicanas.
» La eficacia terapéutica v seguridad de acuerds con la informacidn centifica g
bibliograficas, en caso de ra haber, estudios preclinicos y clinicas gue =
»  Lainformacidn para prescritic en sus versicnes amplia y reducida
» Documentacién que dermoestre que es el titular de la patente, de la sustandia o ingredienite active o gue cuenta con la beencia
cormespondiente, amibas inscritas en & Instituto Mexicano de [a Propiedad Industrial,
» El proyecto de etiqueta para envases primaria y/o secundario conforme a la Morma Oficial Mexicana correspondiente,
» Identificacion del origen v cerificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco expedido por la Secretana o por la autoridad
competente del pais de argen
» En casa de que el salicitante presente el certificada de la autoridad competente del pais de origen, y este provenga de palses con los
cuakes la Secretaria no tenga cefebrados aceerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria
podra verificar el cumplimeento de las buenas pr ho supuesta, la autonidad fijard en un plazo no mayor a
veinte dias habiles, la fecha en que se realizard la visita de verifi viorme @ procedimientn establecido por la Secretaria y
publicade en el Diario Oficial de la Federacian. 5 esta visita no se realiza :-*'ul fecha prevista par razones imputables a la Secretana, se
reprogramard como prioritaria.
»  La certificacin de las buenas practicas de fabricacidn tendrd una vigencia de treinta meses
4 Lainformacién técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
» Paralas materias primas:
Manografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.
Metodes de Control, su validacion y referencias bibliograficas.
Certificados de andlisis realizados en el laboratorio. espectros o cromatogramas obtenidaos.
» Dl producto terminado:
- Maonografia y sus referencias bibliogrificas.
- Métodes de Control, su validacién v referencias bibliograficas.
Certificados de analisis realizadas en el labaratario. espectras o cromatogramas obtenidos.
Copia de las Grdenes de preduccion de kos lotes utilizades para las pruebas de estabilidad

cada en rewistas de prestigio v referencias
enale la Secretarna.

Contacto:
Calle Oklaharna Mo. 14, colora Napoles;
gﬂ'.-mfﬂ Q@fEDﬂS [ EP egacion Benito Juarez, Distrito Federal
— CF.03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cafepns. gob.mz
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» Delos materiales de envase:
Descripcion y capacidad de los materiales de envase primarig y secundaric
- Prueba de hermeticidad del producto terminada en el envase primaria, resultados y referencia bibliografica,

Homaclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-B  Registro Sanitario de Medicamentas Alopdticos, Vacunas y Hemoderivados,
Modalidad &- Registro Sanitaio de Medicamentos Alopaticos. Vacunas v Hemoderivados de Fabricacion Macianal
(Genérico)

5
1 =2 2 /(=2 3 3 iwamemiz4ssrie, > B8 A > BB >/ BC > 8D

21, 22, 1%, 30, 34 y 35}
Producta Fabricacion nacional

ar i ir e .

Farmata de Autor ines, Certificados v Visitas, debidamente requisitado
Original y dos copias del comprobante de pago de derechas, en términas de la Ley Federal de Derechos
La infarmacitn téenica y cientifica que demuestre:
w  La estabilidad del praducto terminado confarme a las Mormas Oficiales Mexicanas.
w  Para penéricos, prushas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas correspondientes y demds disposiciones
aplicables.
»  Lainfarmacian para prescribir en sus versiones amplia y reducida
»  Docurmentacian que demuestre gue es el titular de la patente, de la sustancia o ingr?:‘lip"ﬁe activg o que cuenta con la licencia
correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.
% Elproyecto de etiqueta para ervases primario y/o secundaria conforme a la Morma Oficial Mexicana carrespandiente,
w  [dentificacion del crigen y certificado de buenas practicas de fabricacian del farmaco expedide por la Secretaria o por la autoridad
competente del paks de origen
»  Encaso de que el solicitante presente o certificado de la autondad competente del pals de origen, y este provenga de paises con los
cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practi de fabricacion, la Secretania
podra verificar el cumplimients de las buenas prJ.tu:Js de fabricacién. En dicho supuesto, la autoridad fijaré en un plazo no mayor a
veinte dias habiles, la fecha en que se realizara | ta de verifica . corforme al procedimiento establecido por la Secretaria v
publicado en el Diario Oficial de la Federacidn. 51 esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se
TEpragramara como priontaria
w  La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendrd una vigencia de treinta meses,
»  Para genericos, prushas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas correspondientes y demds disposiciones
aplicables,
4 Lainformacidn técnica y dentifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
= Para las materias primas:
Monografia de la materia prima y sus referencias bit ic-grér'cas
- Métodas de Control, su validacidn y referencias bibliograficas. Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o
crmatogramas obtenidas,
= Del producto terminada:
Monografia y sus referencias  bibliograficas
- Meétodos de Contred, su validacion v referencias bibliograficas.
Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas abtenidos.
Capia de las drdenes de praduccitn de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad
»  Delos materiales de envase:
Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario
Prueba de hermeticidad del producta terminada en el envase primaria, resultados v referencia bibliografica,

L

Contacto:
) ) Calle Oklahoma MNo. 14, colonia MNapales
MEXICO TMER Cofepris[=> Dielegacion Benite Judrez, Distrita Federal,
Wi' ——— E C P .3 3 810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris gob.ms
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-C  Registro Sanitario de Medicamentos Alopdticos, Vaounas v Hemoderivados
Modalidad - Registra Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacin Extranjera.
(Molécula Mueva)

5
1 =2 2 3 3|9 weesizaserirnn 3> 8A > BB 2> BC 2> 8D

22,29, 30,34 y 35}
Produscta fabricacidn ExLranjera

Fara ¢l ingreso de la solicitud deberd contar con las conclusiones correspondientes derivadas de la reunidn con el Comité de
Moléculas Mucvas de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.

& Formato de Autcrizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
4 Cxiginal y dos copias del comprabante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
4  Lainformacion téenica y cientifica que demuestre:
» Laestabilidad del producto terminada canforme a las Mormas Oficiales Mezicanas correspondientes a las normas del pais de origen
» La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacidn cientifica publicada en revistas de prestigio y referencias
hibliograficas, en casa de no haber, extudios preclinicos v clinicos que sefiale la Secretaria
»  Lainformacian para prescribir en sus versiones amplia y reducida
» Documentacion que demuestre que s el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente active o que cuenta can |3 licencia
correspondients, ambas inscritas en el Instituto Mexicang de la Propiedad Industrial
» Elproyecto de etiqueta para ervases primario y/o secundario confarme a la Norma Oficial Mexicana correspandiente
» |dentificaddn del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco expedido por 1a Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen
= Encaso de que el solicitante presente el certificado de la autonidad competente del pais de origen, ¥ este provenga de palses can los
cuales la Secretarfa no tenga celebrados acuerdes de recanocimients en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria
padra verificar el cumplimiente de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la autordad fijara en un plaze no mayor a
veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacian, conforme al procedimiento establecido por la Secretarfa v
publicade en el Diario Oficial de la Federacion. 5i esta visita ne se realiza en la fecha pravista por razones imputables a la Secretaria, se
reprogramard coma priaritaria.
»  Lacertificacin de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses
4 Lainformacion téenica y cientifica que demuestre la identidad v pureza de sus componentes:
» Para las materias primas:
Monografia de la materia prima v sus referencias biblicgraficas,
Mérodos de Contral, su validacidn vy referencias bibliograficas. Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o
cromats gramas abtenidos.
»  Del producto terminado:
onografia y sus referencias bibliograficas.
Métodos de Control, su validacion y referen
—  Cerificados de anélisis realizados en el laboratonio, CLros o Ccromatogramas obtenidos.
Copia de las Srdenes de praduccian de las lotes utilizados para las pruebas de estabilicdad
= Delos materiales de envase;
Descripidn y capacidad de los materiales de enwvase primanio v secundaric.
Frueba de hermeticidad del producto terminade en el envase primario, resultados y referencia bibliografica
4 Cxiginal del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

MOTA: Para el caso de medicamentas que contengan nuevas entidades moleculares que no han sido comercializadas en ningdn olro pais
far i contar con el registro sanitario carrespondiente y que se pretendan registrar en Méxice, el Certificado de Libre Venta citada, podra
ser sustituide por el informe de estudios cinicos que cuenten con la participacion de poblacion mexicana y que demuestre |3 seguridad,
calidad v eficacia del producto, asi como & documento gue describa las actividades e intervenciones designadas para caracterizar

Contacto:
B . Calle Cklahoma Me. 14, calonia Mipoles;
MEXICO ~MER C,@fepns [ﬁ? Delegacian Benito Judrez, Distrito Federal,
e b= —— CP.DIBLO
ey el E— = = P b

Teléfano 01-800-033-5050
cortacto@cofepris gobms
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prevenir los potenciales resgos previamente identificados, relacionados con los medicamentas, incluyendo la medicion de la efectividad de
dichas intervenciones,

<+ Certil 1 e huenas practicas de fabricacian del farmaco y del medicamento expadido por la Secretan’z o por la zutonidad competente
del pais de origen.

< En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, v este provenga de palses con los
cwales la Secretaria no tenga celebrades acuerdos de reconccimients en materia de buenas practicas de fabricacian, la Secretaria podrd
verificar el cumplimiento de las buenas prdr ticas de fabricacidn. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias
habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacian, canforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el
Diaric Oficial de la Federacidn. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaiia, se reprogramara
COIMm Prioditaria

% La cerbificacion de las buenas practicas de fabricacion tendrd 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 sy respectiva traduccion al espaniol realizada por perito traductor, cuanda el lzboratorio que lo fabrique en el extranjero no sea filial o
casa matriz ded laboratorio solicitante del Registro Sanitario

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-D I'{ﬁg, strg Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados

Maodalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacwnas y Hemoderivados de Fabricacion Extranjera.
(Generico).

5
1 > 2 3> 3 5 @mweiaeseron > 8A > 8B > 8C > 8D

22,29, 30,34 y 15}
Produgte fabricaclin extranjera

Requisitos dorumentales

o

£

Formate de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechas.

La informacion técnica y cientifica que demuestre:

» La estabilidad del producto terminado conforme a las Mormas Oficiales Mexicanas correspondientes a las normas del pais de nri&er

» Para genéricos, pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas corespondientes y demas disposiciones
aplicables

» La informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

» Docwmentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia ¢ ingrediente activo o que cuenta con la cencia
carespondiente, ambas inscritas en el Institute Mexicano de la Propiedad Industrial.

» El proyectode ellqueu. pard envases primario /o secundario conforme a la Morma Oficial Mexicana correspondiente,

»  Mentificaciin del origen y certificade de buenas practicas de fabricacian del firmaca expedido por la Secretada o por la autaridad
(.(]l[';J(.‘I("'ltl! del pais de origen

» presente el certificado de la autaridad competente del pais de origen, y este provenga de paises can los

a celebrados zcuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretana

podra \-l.rlﬁn:d &l cumplimiente de las buenas practicas de fabricacion. En dcho supuesto, 12 autonidad fijard en un plazo no mayar a

te dias habiles, la fecha en que se realizara |a visita de verificacion, conforrme al procedimiento establecida por la Secretaria y
publicada en el Diario Oficial de la Federacion, 5i esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, s2
EpTORramard Como priontarnia

» La certificacion de las buenas practicas de fabricacian tendra una vigencia de treinta meses,

La informacian técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:

» Paralas materias primas:
- Monografia de la materia prima v sus referencizs bibliograficas

ftodos de Centrol, su validadon y referencias biblicgraficas. Certificades de analisis realizados en el laboratorio, espectros o
cromatagramas obtenidas,

Contacto:

) . Calle Dklahoma Mo, 14, colonia Napales;
MEXICO TMER Cpafepris[3% Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
———ppr PR CP.03819
- —to 2 ar Falerr Meun'wiony e .

Teléfono 01-800-033-5050
contactodcofepris gobmx
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»  Del producto terminado:
Manografia v sus referencias bibliograficas.
Métodos de Contral, su validacidn v referencias bibliograficas
Certificadas de andlisis realizados en el laboratorio, espectros g oromat |'11_-;r:arrr-15 phtenidps
Copia de las drdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.

» De los materiales de envase:

- Descripcian y capacidad de los materiales de envase primario v secundario

Frusha de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliogratica

4 Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

% Certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco v del medicamento exper por la Secretana o por la autoridad carmpetants
del pais de origen

% En caso de gue el solicitante presente el certificado de la avtoridad competente del pais de origen, v este provenga de paises con los
cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabic a Secretaria podra
verificar el cumphmiento de las buenas pr. as de fabricacidn. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias
hahiles, | fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme 2l procedimiento establecida por @ Secretariz v publicado en &
Diario Oficial de |3 Federacion. 51 esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara
como priceitaria

% La certificacian de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.

& Original de la carta de representacian autenticada por el procedimienta legal que exista en el pais de origen, en espaniol o en atro idioma,
con su respectiva traduccion al espanol realizada por perito traductor, ceando €l laberatorio gue lo fabrigue en el extranjero no sea filial o
casa matriz del laboraterio solicitante del Registro Sanitario.

Homodlave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-E  Registro Sanitana de Medicamentos Alopaticos. Vacunas y Hemoderivados.

.

Modakidad £ - Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolagico Innovador de Fabricacion Macional

5
1 = 2 =3 3 =3 w2457, > 8A > BB >|8C »|8D

23,29, 30, 34 y 35}
Productn fabsicacan nacicnal

oL £ '

Todos los medicamentos biotecnoldgicos innovadores, deberan presentarse para ser evaluados ante ol Comité de Moléculas
Muevas y deberan ser estudiadaos por el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnolbogicos previamente al sometimiento de la
solicitud de Registro Sanitario, para determinar si las pruebas clinicas son efectivas para demostrar su seguridad, calidad y eficacia.

i
I

Farmato de Autarizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,

Cenificado de Buenas Practicas de Fabvicacion del bicfarmace expedido por la Secretana o por la autoridad comgetente del pais de

::'igl—lr' En casqg de que |z Secretania no tenga cel ebrados Acuerdos de reconacimients en materia de buenas practicas de fabricacion, la

Secretaria podrd verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion.

Cenificado de Buenas Practicas de Fabricacion expedido por la Secretaria, del {los) fabricante(s) del medicamento bictecnoldgico v

cuando aplique del fabricante del diluyente.

Copia simple de Licencia Sanitaria v del Aviso de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnolbgica v del

salicitante del Registro Sanitario,

Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamiento, cuando apliqus

Copia simple del Aviso de Funcicnamiento y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depdsito y distribuciéan, cuanda apligue.

La monografia del biofarmaco, compasicidn y farmula; que debe contener

»  Denominacidn Comin Internacional, firmula estructural, molecular y cuando aplique la masa molecular relativa

» (Caracterizacion del biofarmaco: presentar datos que permitan determinar la estructura y caracteristicas fisicoguimicas, inmunaldg
y bioldgicas del biofarmaco dependiendao del metodo wtilizado con la evidencia anall generada (secuenciacion de aminodc

de péptidos, estructura de carbohidrates, patrdn de oliposacdridos, sitios de glicosilacidn, patrén  electroforético,

Contacto.
; Calle Oklzharma No. 14, calonia Mapales
MER % epris[ 33> Delepacion Benito Judrez, Distrito Federal,
Eg'.':."..'.*.'; e CP. 03810,

Teléfona 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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atogramas, patron de isoformas, perfiles espectroscopicos [LV, IR, MMR, etc.], y otros, dependiendo de las nue

ticas o modificaciones a las ya existentes) .

% O origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construccin del sistema de expresion vector-hospedero para la proteina de
interés y la caracterizacion relevante del genatipo y fenotipe; que incluya la siguiente informacian:

% Matenales de partida: microorganismos (cepas), lotes semilla, lineas celulares, sistema de Banco Celular Maestro y Banco Celular de
Trahajo, caracterizacian relevante del genotipo v fenotipo, marcadores virales o las que apliquen; anexando la evidencia analitica
EPIIF[H(ZH.

Qrigen, identificacion, caractenzacion bioldgica v malecular,
Con:roleﬁ resurmen de la estabilidad genética, agentes adventicios, virus endigenos, nimero de pases, entre atros.
'ara materiales de par[ica provenientes de fuentes bioldgicas presentar un resumen sohre seguridad viral
- Certificados analiticos adjuntando la evidendia analitica generada.

» Identidad del gene, resumen de la construccidn del vectar-hospedere para la proteina de interéds, resumen de la estabilidad de la

expresion del gen; anexando la evidencia analitica penerada
& H resumen del procesa de fabricacidn del biofarmaco: cepa o linea cehular, fermentacion, separacion y purificat
de flujo correspondiente a dicho proceso; conforme a lo siguiente

% Listado de las materias primas utilizadas en la fabricacidn del bicfarmace: medios de cultive, suero fetal, solucianes diluyentes,
saluciones amortiguadoras, antibidéticos, etc.

»  Cerificado de los sueros de arigen animal,

» Para el caso de los insumos de argen animal presentar el documento en el que se exprese que se cumple con los requisitos sobre la
rminirmizacion del resgo de transmision de los agentes de la encefalopatia espongiforme anirmal

»  Descripcion del proceso, diagrama que incluya todas 135 etapas de produccion v el resumen del proc
purificacian y cuando aplique, conjugacion; indicanda sus controles de calidad

% Los métodos analiticos: fisicos, guimicos y biclogicos para materias primas v biofarmacos, asi como e reporte de validacion de sus
resultados, realizados por el fabricante, para los cascs en gue no sean métodas farmacopéicos

» Para el biofarmaco:

Especificaciones y referencias biblicgraficas.
- Protocolo v reporte o informe de la validacidn de los miétodos de andlisis no farmacopéicos.
- Certificado de analisis realizado por el fabricante, adjuntando la evidencia analitica generada
Descripcian y especificaciones del sistema contenedor-ciame
Informe del estudio de estabilidad conforme a la Narma Oficial Mexicana y Guias Internacionales
»  Para los aditivos
Denaminacién comin y descripcién, estén o no en el producto final,
- Espedficaciores y monografia con referencias babliograficas.
- Certificado analitice de cada aditiva emitidos por los fabricantes de los mismes y por el fabricante del medicamenta, can
E5RECII0S O Cromatogramas correspondientes,
& Hreporte de la validacicon del proceso de fahr o, realizada por el fabricante,
4 La monografia del medicamento que incheya la Denorminacion Comun Internacional, forma farmacéutica, especificaciones cualitativas y
ouantitativas

» Para el medicamenta:

- lustificacion de la forma farmacéutica, consideracion de usa y formulacian indicando la funcion de sus componentes,
Especificaciones y ’emflt ado de analisis del estandar o materiales de referencia.

Metodas d o de matodos no farmacopéico: debera incluir el informe de la validacion.

- Certificada de dlldll‘: s realizados por @l fabricante, correspondan a kos lotes o ndmero de control empleados en los estudios de
estabilidad v de los estudios clinicos, avalados por el solicitante del ragh.rn v &l tabricante (cuando apligue)
Frotocolo e informe del estudio de estabilidad conforme a la Morma Oficial Mexicana y Guias Intemacionales
nforme de la validacon de la red o cadena de frio

» Para el diluyente (cuandao apliquel:

Descripcion, denominacién comin de cada una de los compenentes; asi como su funcidn en la formulacién,
- Certificado de andlisis realizadao por el fabricante,
Copia smple del Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).
@ Los procesos de fabricacion, farmulacion, llenada v acordicionamiento, asi como sus controles del proceso
» Para el medicamenta:
Farmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario
Resurmen v diagrama de flujo del procesa de fabricacidn indicando los controles durante el procesa y sus resultados,

a5 tecnologias

i coma el diagrarma

50 de inactivacion,

Contacto:
- Calle Oklahoma Mo 14, calonia Mapoles;
i g&ﬂfﬂ c,@fel:'ﬂ 5' [$> Delegaciin Benita ludrez, Distrito Federal,
Pt — CP.03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobmx
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Protocala e informe de validacion del procesa de fabricacsin
Tipa, justificacion y contrales del o los procesos de estenlizacian
Protocaolo v reporte de la validacion del proceso de esterilizacion y cuando aplhque, lenado aséptico y despiregenizacion.

- Copia de la caratula de la orden de produccion ¢ protocolo resumedo de fabricacion de los lotes sometidos a los estudios de
estabilidad, donde se especifique [as materias primas empleadas. Los lotes del medicamenta deben ser producidos utilizando
diferentes lotes del binfarmaco; asi como de los lotes reportados en el estudio clinico
Copia de la cardtula de |z orden de acondicicnamiento, donde se especifique los matenales empleados,

»  Para el diluyente, cuando aplique:
Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.
Copia de la cardtula de la orden de produccion v 2 iomarmienta que cantiene el surtida de las materias prirmas v matenales
Tipo, justificacicn v controles del o los procesos de esterilizacion
Protocolo e informe de la validacion del proceso de esterilizacion, v cuando aplique, llenado aséptico y despirggenizacion

o Los proyellos de enguela y del instructive COrTesp wliente, asi como las BLPEC fica 1BS QE S 2MWASES I mario ¥ hL!(.LII:Jd'ILJ. de

conformidad con la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumoes para la Salud v demds disposiciones aplicables;

»  Para el envase primarie y secundario del medicamento v cuande aplique de sus componentes, presantar la siguiente infoarmacion
Descripcidn, especificaciones y métados de andlisis.
Certificados de andlisis emitidos por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del medicamento, para cada uno de los
materiales del sisterma contenedor—cierrs
Envase primaric: PFruebas bialdgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican,
Prueba para la evaluacion del sistema contenedaor-cierre en el envase primaric, con resultados y referer

- Dispositivo medico: descripcitn, compasicion, funcidn y cuando aplique el registro ante la Secretaria.

»  Para el envase primaric y secundario del diluyente y sus companentes {si aplica):

- Descri , especificaciones y metodos de analisis
Certificadas de andlisis realizade par el fabricante y por el fabricante del diluyente
Emvase primario: Pruebas bialdgicas. incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

Prueba para la evaluacitn del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados vy referencia bibliogrifica.

& Informacion para preescribic 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 & Instituto Mexicane de la Propiedad Industrial

% Programa de farmacaovigilanda intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables, y

& Los estudios preclinicos y clinicos que sefiale la Secretaria como necesarios para demostrar la segundad, eficacia y calidad del producta, de
aruerdo a lo establecido en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud v demas disposiciones juridicas aplicables,
incluyendo el reporte de eventos adversos e inmunogenicidad, caracterizanda la respuesta inmune y la evaluacion de la correlacion entre
anticuerpos neutralizantes, de la farmacocinética v farmacodinamia del producta.

% Los estudios clinicos de los medicamentos biatecnolégicos innovadores, deberdn realizarse en México:
»  Cuando el medicamenta se I'.ihrlqm—1 en &l territorio nacianal, asi lo determine |3 Secretana, con base an la rJ|Ji'1|['3'| dal Comite de

Maoléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnolagicos.

s bibliograficas.

o

Homoclave Mombre, madalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-F R?g 51 nitario de Medicamentos lopaticas, Vacunas ¥ Hemadervadas,
Madalidad F - Registro Sanitario de Medicamento Biotecnologico Innovador de Fabricacion Extranjera.

5
1 » 2 2 3|3 @wsiissunn > 8A > 8B > 8C > 8D

29, 30, 34 y 35)
Producto fabricacian extranjera

[OE [
+ Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitadeo.
#  Original y dos copias del cormprobante de pago de derechos, en términos de |3 Ley Federal de Derechos
¢ Para el caso de medicamantos biotecnoldgicos de fabricacion extranjera ademas de los documentos solicitades para el Registra de
Medicamente Bictecnolégico Inmovador de Fabricacion Macional, se debe anexar:

Contacto:
. Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Napales;
mﬂl{ﬂ Cofepris[55 Delegacian Benita Judrez, Distrita Federal,
s = CPRO3810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cafeprns.gob.rm
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Certificado de Libre Yenta o equivalente expedida por la autoridad correspondiente del pais de arigen
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del {los) fabricanteds) del medicamento binter ||0I:':5i[ 0y Cud nda ;;|:I e, del fabricante
del diluyente; expedido por |a Secretania o por la autoridad competente del pais de origen. En caso de que la Secretaria no tenga
celebrados acuerdos de reconoomiento en materia de busnas practicas de fabricacion, la Secretaria podrad verificar el cumplimienta de
las buenas practicas de fabricacian.
» Carta de representacion autenticada por el procedimienta del pais de origen, conforme a lo establecido en & articule 170 del
Reglamenta de Insumos para la 5alud.
»  Docwmento que acredite 3 un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanas.
»  Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnoldgicos innovadores, deberdn realizarse en México:
- Cuanda la fabricacion v los estudios mencionadas se hayan realizado en el extranjero y asi lo determine la becretaria, con base en
la opinign del Comite de Moléculas Muevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos
Biotecnologicos.

Homoclave MNombre, modalidad y guia rapida de llenado

-
o
o

&

&

ol

L

DRCLA RIFUBLCA

aticos, Vacunas y Hemaderivados.
Maodalidad G - Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnolbgicos Biocomparables de Fabricacian Macional.

5
Pradhcta Fabricaciin nacional

Llisd documental

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Certificado de Buenas Pricticas de Fabeicacion del biofdrmaco expedida por la Secretaria o por la autordad competente del pais de migu

En caso de que la Secretarfa no tenga celebrados acuerdos de recanocimiento en materia de buenas practicas de fabricacidn, la Secretaria

poadrd verificar el cumplimienta de las buenas practicas de fabricacion

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn expedido por la Secretania, del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnoldgico v

cuandao aplique del fabricante del diluyente

Copia simple de Licencia 5anitaria y del Avisc de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnologico v del

salicitante del Registro Sanitario

Copia simple de la Licencia Sanitaria y del swviso de Responsable Sanitario del sitio de acendicionamienta, cuando aplique.

Copia simple del Avisa de Funcionamienta y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depdsite v distribucian, cuando aplique.

La monografia del bicfarmaca, compasician v firmula; que debe contensr

»  Denominacién Comdn Internacional, fdrmula estroctural, molecular y cuando aphque la masa maolecular refativa.

w  Caractenizacon del biofarmaco: presentar datas que permitan determinar 13 estructura v caracteristicas fisicoquimicas, inmunold
¥ biolégicas del biofarmaco d-*uenth-and: del metodo wtilizade con la evidencia analitica generada (secuenciacian de amineac UUR
mapen de péptidos. estructura de carbohidratos, patran de oligosacaridos. sitios de glicosilacion, patrén electroforétice,
cramatogramas, patrdn de isoformas, pe*f les espectroscapicos [LV, IR NMR, etc], y otros. dependiende de las nuevas tecnologlas
analiticas o modificaciones a las ya existentes).

El origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construcddn del sistema de expresidn vector-hospedero para la proteina de

interés y la caracterizacion relevante del genatipo v fenotipo; que incluya la siguiente informacion:

» Materiales de partida: m croorganismos (cepas), lotes semilla, ineas celulares, sistema de Banco Celular Maastra v Banco Celular de
Trabajo, caracterizacion relevante del genotipo v fenotipo, marcadares virales o los que apligeen; anexando la svidencia analitica
gensrada

Origen, identificacion, caracterizacian bioldgica y malecular,

Controles: resumen de la estabibdad genética, 85 adventicios, virus enddgenos, nimers de pases, éntre otros.
Para materiales de partida provenientes de fuentes biolégicas presentar un resumen sobre sepuridad viral,
Certificados analitices adjuntando la evidencia anzalitica generada,

» Identidad del gene, resumen de |3 construccian del vectar-haspedero para la proteina de interés, resumen de la estabilidad de la
expresign del gen; anexando la evidencia analitica generada

Contacto:

. Calle Cklahoma Ma. 14, colonia Mapoles;
gﬂ‘;ﬂfﬂ Cpfepris[ 35 Delegacidn Benita Judrez, Distrito Federal,
- — CP.03810

Teléfono 01-800-033-5050
contactodcofepris.gob, me
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4% El resumen del proceso de fabricackin del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacin, separacidn y purificacidn, asi como  diagrama
de flujo correspondiente a dicho proceso; conforme a lo siguiente
» Listada de las matenas primas utilizadas en la fabricacion del biofarmaco: medios de cultivo, suero fetal, soluciones diluyentes
saluciones amortiguadaoras, antiidticos, elc.
» Certificado de las sueros de origen animal.
Fara el caso de los inswumos de arigen animal presentar el documento en el que se exprese que se cumple con los requisitos sobre la
rminimizacicn del riesgo de transmision de los agentes de la encefalopatia espongiforme animal
» Descripidn del proceso, diagrama de flujo gue incluya todas las etapas de produccidn v el resumen del proceso de inactivaciin,
purificacidn y cuando aplique, conjugacion; indicando sus controles de calidad
& Los métodos analiticos: fisicos, quimicos y biologicos para materias primas y biofarmacos, ast como el reparte de validacion de sus
resulrados, realizadas por el fabricante, para los casos en que no sean métodos farmacopsicos
» Para el hiofarmaco
Especificaciones y referencias bibliograficas.
- Protocolo y reporte o informe de la validacian de los métodos de analisis no farmacopéicos
- LCertificada de andlisis realizado par el fabricante, adjuntanda la evidencia analitica generada.
Descripodin y especificaciones del sisterna contenedor-cieme
Informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana v Guias Internacionales
»  Para los aditivos:
Denominacian comun v descripcion, esten o no en el producta final,
Especificaciones y managrafia con referencias biblicgraficas.
- Certificado andlitico de cada aditive emitides por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del medicamento, con
EERECINOS O Cromatogramas comespondientes.
4 Elreporte de la validacian del proceso de fabricacion, realizada por el fabricante
4+ La monografia del medicarmenta que incluya la Dencminacion Comun Internacional, forma farmacéutica, especifica
Cuantitativas;
» Fara el medicamento
Justificacion de la forma farmacéutica, consideracion de uso y formulacion indicando la funcidn de sus componentes.
aciones v certificado de analisis del estandar o matenales de referencia.

- Métados de andlisis, en caso de métodas no farmacopéicos se deberd incluir el informe de la validaciin,
Certificada de andlisis realizados por el fabricante, que correspandan a los lotes o ndmera de control ernpleados en los estudios de
estabilidad v de los estudios chinicos, a fos por & salicitante del registro y el fabricante (cuanda apligue)

Protecolo e informe del estudio de estabilidad conforme a la Morma Cficial Mexicana y Guias Internacicnales.
Informe de la validacién de la red o cadena de frio.
» Para el diluyente (cuando aplique):

- Desripoon, denominacién comn de cada uno de los compeonentes; asi como su funcién en la formulacion,

- Cerificada de andlisis realizado por el fabricante.

- {Lopia simple del Registra Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).

& Los procesos de fabricacion, formulacion, lenado y acondicionamiento, asi como sus controles del proceso
» Para el medicamento:
Formula cuali-cuantitativa, firmada por &l Responsable Sanitario
Resumen y diagrama de flujo del praceso de fabricacidn indicando los controles durante el procesn y sus resuftados.
Frotacolo e informe de validacidn del proceso de fabricacidn

- Tipo, justificacian y controles del olos procesos de esterilizaciin,

- Pratocalo y reparte de la validacion del proceso de esterilizacian y cuando aplique, lenado aséptico y despirogenizacion
Copia de la cardtula de |3 orden de produccion o protocolo resumidao de fabricacion de los lotes sometidos a los estudios de
estabilidad, donde se especifigue las materias primas empleadas. Los lotes del medicamente deben ser produedidos utilizanda
diferentes lotes del biofarmaco; asi como de los lotes reportados en el estudio chinico,

Copia dela cardtula de la orden de acondicicnamienta, donde se especifique los materiales empleadas.
w Para el diluyente, cuando apliqus

- Férmula cuali-cuantitativa, firmada por @ Responsable Sanitario.

- Copiadels card_:u a de la orden de praduccion y acondicionamiento que cantiene el surtido de las materias primas y materiales
Tipo, justificacion v contrales del o los procesos de esterlizacian

- Protocolo e informe de 12 validacidn del proceso de esterilizacion, y cuando aplique, llenado aseptico y despirogenizacion.

nes cualitativas y

|
Contacto:

Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapoles;
Diedegacian Benita uarez, Distrito Federal,
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@ Los proyeltos de etiqueta v del instructivg corespordients, as como las especificaciones de los ernvases primans v secundario, ge

conformidad con la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumas para la Salud v demés disposicionas aplicables;

o Pargel envase peirmario y secundanio del medicarments y cuando apique de sus componentes, presentar B siguiente informacon:

- Descripoidn, espacificacionszs y métados de andlisis.
Cortilicaros de andlisis emitidos par los fabricantes de los mismos v por @l fabeicante del medicamento, para cada una de los

materiales dal sistema contenedor—glerrs,
- Emw rie Pruebias bicldgicas, incluyendo prustas de avexicidad si aglican

- Prueha para Ia -eh.al:nru:*n del sisterna contenador-ciers an el ervase primari, con resultades v referancias bbliograficas

- Dispositiva médico: descripion, composician, Tuncion y ceando aplgue @l registro ante la Secretaria,
»  Fara el enwase prmanic y secundano del diuyente y sus companentes (5 aplica)

- Dex dn, expacificacionss y matados de analisis.

- Lemificados de andlisis realizado por el fabncante y por el fabncante del diluyente

- Ervase primario: Fruebas biokgicas, incluyenda pruebas de atoxicidad si aplican.

~ Prugha parg la evaluaciin del sistema centensdor-ciess an gl ervase primarna, con resultados v referancia bibliografica
Informacidn para praescrbir en versidn a"!ph: y reducida.
Docurmentacion que demuestre gue es el otular 9e la patente, de la sustancia o ingrediente active o gue cuenta con la licenca
carrespondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Pru:'pledad Industriz
Frograma de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables, y
Frotocolo autorizado por la Sacretania e informe de bos estudios de biocomgarabilidad, conforme & Reglamento de insumas para la Salud ¥
dernas disposiciones aplicables.

o g

HOTA 1: Los requerimientos expecificos de los estudios in wibro, preclinicos v cdinicos para la aprobracion de cada medicamento biotecnolidgico
piocomparatle sarin determiradas por 13 Seceerana consicderandn, b opniin del Comité de Moléoulas Muevas, previa consulta gue S5ne
realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnalgicos

MOTA 2: Fara €l caso de los estudios de biocomparabilidad en relacion con un medicamento biotecnolégico de referancia, el mismo geberd
ser usado durante todo & desarrolla del medcaments biavecnolégico biccomparable, para comparar la ad v los estudics praclinicos
cliricos, La posolegia, la dosss y 13 naa de administracidn del medicamento bioteorcldgico Mocomparable deben ser s rismas que las gel
medicamenta biotecnokigice de referancia.

MOTA, 3: Los estudios clinicos delos medicament os bistecnoldgicos booomparabéas, deberdn realizarse en México, cuando asl o determing la
Secretaria con base en la apinidn del Comité de Moléculas Muavas, previa consulta gue éste reabce al Subcomité de Evaluacidn de Froductos
Biotecnaldgicos

Hometlave Mombee, modalidad v guda rapida de lenade

COFEPRIS-04-004-H Ru-gistrr_ Sanitario de Medicamentos Alapaticos, Vacunas ¥ Hemoderivados.
Madah H- kegistro Sanitaria de Medcamentos Blorecnoligices Blocormgarables de Fabacacidn Extranjera.

5 || '
1 1= 2 |2 3 [ [camn-;s;:éuz.‘t.s.;;].n.zz. Y 31;5‘5-) 8B +|8C|=>|8D

P\l‘bdul:h}r:ihriltici'mnl:rhﬁ’.‘ri | |
o L
4 Formato de Autorizacione tficados y Visitas, debidamente reguisitado.
4 Original y dos copias dd comprobante de pago de derechos, en térrnings de la Ley Federal de Derechos,
% Parz al caso de medicamentas biotecroldgicos de fabricacidn extranjera ademés de los documentaos solicitados para el Registro de

Medicarnento Biotecnoligics Bocomgaratdes de Fabricacdn Macdional, =e debe presentar

+ Cemificada de Likes Vanta o equivalente expedida par 13 auraridad caraspondiente del pais de orgen

4 Carta de representacdn autenticada por el procedirmiento del pais de arigen, conforme a I establesido en el articuks 170 del Reglamento
de Insumog para iy Salod

% Documento gque acredite 3 un representante legal con domiclio en les Estados Unidos Mexicanos,
T S e e LS TR |
Contacto:
i « Calke Qlklahoma Mo, 14, cofonia Napoles;
MEXIC fas. nﬂ.fﬂfﬂ %prlst&: Celegacion Banito kiarez, Distrivo Federal,
P P ey | e CP.03810.
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Certificad de Buenas Practicas de Fabeicacian del {los} fabricanteds) del medicamento bistecnologico y cuando aplique, del fabricante de
diluyente. expedido par la Secretaria o por la autoridad competente ded pais de arigen. £n caso de que la Secretaria na tenga celebrados
acuerdos de reconocimiento en miateria de boenas practicas de Fabricacion, la Secretaria podra verificar el complimiento de las boenas
practicas de fabricacion

Haormockyse: Mombre, madalicad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-04-0044  Regstro Sanitane de Medicamentos Alopéticos, Vacunas y Hemoderivados

L]

L -

“*
L

Migdalidad |- Registro Sanitanio de Producto Biokgico cuyo Ingrediente ACtivg no 2std Begistrado en los Estados Unidas
Mexicanas, pero se Encuentra Autonizado para su Venta en la Unidn Eurapea, Suiza, Estados Unidos de Aménca, Canada
0 Aiistraba Cal Amparn de 165 Acuerdos de Equsalencial

5
1 > 2 <> 3 < [CampmiLaserarn, > B8 A | 8B 2 8C =< 8D

2,39 30, 34 y 35}
Froduct o Tabicacon extranjers

psios docurmeniales
Formato de Autarizaciones, Certificadas y Visitas, debidamente reguisitado.
Ciriginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en téemings de la Ley Federal de Derechos,
maota informariva: Con las opnionss gena cifn del Corrité de Moléoulas Muevas, preiamente 2l sometirmento de la
sglicinud de registro saritario, gara determinar si ks estudios analiticos, prechinicos y dinicos son adecuados y suliientes para $emsstiar
su sepuridad, calidad v eficacia sl como los requenmientas que en ella se indiguen
Lecencia Sanitaria o Aviso de Funciorarmiento del estallecimiento en los Estados Unidos Mexicanos, segan comesporda para e Titular de
Registra vw/'o dstribakdar, de aouerdo a kos articulos 157 v 258 de |z Lay. Para &l caso de fabricantes extranjeras se reguiere cantar con
licancia, certificado o documento que acredite que la empresa coenta con el perrmiso para fabricar medicamentos, expedido por 2
autoridad compatente dal pals de ongen, conforme al articulo 168 del Reglamento,
Awizn de Responsable Sanitario del estabdecimeento en las Extados Unidos Mexicanos de acoerdo & artioula 259 de la Ley,
El focwmento que acredite a un reprasentante legal con domicilo en los Estados Unidos Mexicannos,
Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicianarmienta, cuanda aplique.
Copia sirnple del Avisg de Fuacionamiento v del Avisg de Responsable Sanitanio del almacén de deplsito y distribuciin, cuarde aphique
La informacian técrica y cientifica que demuestre:
= Laidentidad v pureza de sus componentes de acuerdd oo 10 gue establsce 13 Farmacepen de ks Estados Lnides Mexicanos ¢ Sus
supfermentos;
- Paralas materias primas:
= Monngrafia da [z materia prima y sus referencias bibliograficas
» Metodos de Contral, su validacion y referencias bibliograficas. Certificados de andbsis realizados en el laboratorio, espectros o
cromatagramas chuenidos.
- Del producto terminadac
« Monogeafiay sus referencias bitiogrificas
= Métodos da Control, su validacsdn y referencias bikliograficas.
+ Cortificados de andliss realizados en o laboratorio, espectros o crarmatogramas obtenidos.
» Capiz de las drdenas de produccion de los lotes utilizadaos para las pruebas de estabiidad
- [Drelos materiales y especificaciones del envase primario y secundario:
] :Ir-'Sl"'|_‘:|'i|:||'| veapadidad de las marerizas de aneise prirarnio ¥ securdarnio
» Frueba de hermeticidad del praducta termnaco &n e envasa primario, resultados  referencia bibliografica.
= La estasilidad del producto termngts conforme a 1as Noemmas correspondientes (Morma Qficial Mexicana v las nermas del pais de
arigen)
# Laeficacia terapéutica y segwidad de acverdo con lainformacion cientifica gue comesponda
La informacitn para prescribir, en sus versianes amplia v reducida,
Lo progeckos de etiqueta v del mstructivo cormespondiente, de conformidad con la Ley General e 5aled, Reglaments de Insumos para la
Sahud y la narma aficial mexicana correspondiente.

Contacto:

: Calhe Oklahoma Mo. 14, calonia Mapoles;

ﬂ.ﬂ_ﬁm Cotepris[ 3 Delegacion Benita Judrey, Distritn Federal
pri— e CP.03310

Teléfone 01-800-033-5050
contactemcolepris. gob.m
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& Encaso de exislic und patente, 1a docurmnentacidn que demuestre que o5 & Litular de la patente de 3 sustanca o ingrediente aclive o que
cuenta can |2 ieencia carrespondiente, ambas inscritas en al Instituto Mexicano de la Propiedad Industriz

& Original del certificado de libee venta expedde por la avtoridad sanitaria del pais & arigen

< Carificado de buenas pricticas de fabricacian delflos) farmaco(s) v delilos} medicamantols) expedidals) por la Secretarfa o por la
autaridad de origen v cuando aplique el del fabricante del(los) @luyentels), expedido por la Secretaria o por la autaridad competente de
pais de oigen. En el caso de que la Secretana no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas pracicas de
fabricacion, la Secretaria podra verificar al cumplimienta de [z buenas practicas de fabricacian.

4 La certificacidn de las buenas practicas de fabricacion bendrd una vigencia de treinta meses

% Original de la carta de reprasentacidn autenticada por el procedimisnte legal que exista 2n el paks de arigen, £n espafiol & en otro kdoma,
con su respactiva raduccion al espanol realizada por perito traductor, cuando el laboratonio gue bo fabrique en e extranjens o sea filal o
casa matriz del laboratorio solicitante del Registro Sanitario

+ La informacidn técnica del Fabricante del medicamanta deberd presentarse con traduccion &l idioma espaivol ¥ firmada por 2l respansable
sanitano o representante legal en Mésico: con |4 siguiente informacion v docurmentacian:

Apencia Regulatoria Documentacion
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) » Copia notasiada de la Autarizacien de Comercializacian
Apentia Suiza para Praductes Terapéuticos - »  Copia noranada de la Autarizacién de Comercializacidn
Swissmedic
Adrministracion de Alimentos ¥ + Copia notasiada de la Carta de Aprobacdn (Approval Letter de la FOA) de
Medicamentas conformidad conel 21 CFR 314,
(Feed and Drug Administration - FDA) = Cartilicato para Gobierna Extianiars, CPFa EIR.

= Copia notaiadi del docuermaenta de Establecimient de Medicamentos Registrada
(Registration af Diug Estallishment Formats FOM-2 6563 de canfarmidad donel 21
CFR 207.35(a) o equivalente determinada por FOA.

Ministerio de Salud de Canada - Oficina de « hwiso de Cumplimisnto (Notice of Cormplianced
Praductos Terapéuticos (TFD) - Ao de Products Farrmacéutico (Certificate of Pharmaceutical Product) o EIR
ode la Licencia del Establecimiento otorgaca por Health Careda
(Extablishment Licerse Murmber)
Administracion de Productos Terapéuticos o Copia notaiada de la Carta de Aprobacidn para ¢l Registr.
de  Australia (Therapoutic  Goods
Administration - TGA)

Hamodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-]  Registro Samitang de Medicamentos Alopdticas, Vacunas y Hemosenvados
Madaidad |- Registro Sanitario de Medicarrenta Biotecnoldgics cevo Ingrediente Activo no este Ragistrado en los
Estados Unidos Mexicanos, pero s2 Encuentra Autarizado para su Venta en la Unidn Europea, Suiza, Estados Uridos de
America, Canadd o Australia {al Amparo de los Acuerdos de Equivalencial

5
1 # 2 2 3 2 wesiiaseron 3 8A > 8B > 8C > 8D

2,39, 30, 14y 35)
Froducte fabricacin extran|era

Bagiisitgs documentalas

& Formato de Autorizacionas, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< CQriginal y dos copias del compeohante de pago de derechos, en téemings de la Ley Federal de Derechos

& Maota infarmativa: Con las opiniones generadas de la evaluacion del Comité de Maléoulas Muevas, praviamante 2l sometmiento de la
solicitid de registro sanitarig, pard determinar silos estudios anakticos, preciinicos ¥ inicos. som adecuados v suliciennes para demosie
su sepundad, calidad v eficacia. Asd coma [0s requermientas que 2n ella 52 indiquen

% Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento del establecimienta en los Estados Unidos Mexicanos. segln correspanda para el Titular del
Begistro /o distribuxlon, g2 acperdno a los amicules 357 y 258 de la Ley, Pary 2l caso de fabricantes ERTT A0S S8 refuere CONLar Coa

Contacto:
- = i : Calle Chlahoma Mo. 14, colania Napoles;
MEXICO | offsn le",-mm Cafepris [ Deelegaridn Benite Judrez, Distrite Federal,
AT Y s | Tmrma—— CP 03810

Tedéfono 01-B00-033-5050
contacto@cofepris pok mx
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wencia, Certificxde o documento que acredite que 13 empresy cuenta con el permisg para fabricar medicamentos, expadida por 13
autaridad competente del pais de origen, conforme & articule 168 del Reglamento;
Avisn g Besponsalbe Samitano gel srablec Lo en 105 Estados Uinidos Mexicanos de acuardo @l arpioule 255 de Lo Ley;
El documanto que acredite 2 un representante legal con domicifo en los Estados Uredos Mexicanos;
Copia simple de la Licendia Sanitaria v del dviso de Responsable Sanitano dal sitio de acondicionarmisnto, cuando apligee
Copia simple dal Aviso de Funcignamiento y del Aviso de RH|"|."|'|‘-.‘|I'|IF Lanimang del almacén de depdsitn y detribucdn, cuando apbque
La IWJII'.It,r:I.rd Jel binfarmaco, composicion y frrma, (En caso de nog existir monografia deberd adjuntar especificaciones de orgarismos
aaneiali2ados u Sird beliognad ta cientificd reconacida inte "l._||:||_'|||'||||'£'|'|l_|-"_.
w  Denommnacion Comin Inbernacional, formula estructural, mokeoular ¥ cuando apligue
% Cargclerizacion el binldrmaco: presentar dalos que permitan gelermman la estructura v cargcienislicas fisicoquimicas, inmuncldgicas
y bicldgicas del hiofirmacs dependiendo del método unlizado con la evdean: ra gensrada (Secuenciacifn de incacidos,
magen de peptidos, estructea de carbohidratos, patron de oligosacaridos. sitios de plicosilacion. patedn slectroforético,
cromarcaramas, patrdn de isofarmas, perfles espectroncipicoos [UY, B MME, e1c ], v otros, deperdiendo de las nuevas tecnaiogias
analiticas o rmodifi 15 & las ya existentes).
< El grigen & histaria del banco celalar maestrg, @l gene, 13 construcciin del sistema de expresidn wector-hospeders para la proteing de
nueras v la caractarizacion relevante del genatipa y fendtipo, que ncluya la siguente informadciin:
% Maleniales de part micraorganismos (Cepasl, loles se dineas celulares, sistema dé Bance Celular Maestro v Banco Ceular de
Trabajs, caracrer Gn redevante del genoopo v fenotipn, marcadores virales o los que apliquen; ansxando la evidencia analTic
generada
COnigen, wentific a0iin, caractenizacidn eldgica v rmolecidar

—  Controbes: resurnen de la estabilidad genétics, agentes adventicios, virus endogenos, nimero de pases, entre otros.
Fara materiales de partida provenientes de fuenies Diokhgicas presentar un résumen sobee seguridad virgl

- Laruficadas analitices adjuntandn la avidencia analitica generada.

»  Mentidad del gens, resumen de la construccidn del vector-hospedere para la protena de interds, resumen de la estabiidad de la
expresiin del gen: anexandn la evidencia analitaca generada

£ Bl resumen del proceso de Fabricacion del biofarmaco: cepa o inea celalar, fermentacion, separacion y purificecion, as como ¢ diagrama
da flujo correspondients a dicho proceso; conforme & ko siguiente

w Listado de las materias primas utilizadas en la fabrcacion del biofarmaco: medios de culten, suero fetal, solciones dluyantes,
seluciones amortiguadonas, antibidnicos, el

w  Certificado de los sueros de arigen animal.

w  Para el caso de los insumaos de arigen animal presentar el documento en el que se exprese que se comple con ks reguisites sobre [a
mirenizaciin del riesgo de rransmision de los agentes de la encefalopatia espongifarme ammal

w  Descripeidn del procesa, diagrama de flujo que ncuya todas las etapas de produccion y el resuman del proceso de inactivacion,
rllrlflra’ll‘ln y Cando aplique, "|'||'||u¢'_.‘||'||'||'| irdicarto sus cantrles de calidad

= Los métodos anaiticos: fisicos, quimicos y Woldgicos para matenias primas y biofarmacos, as coms el reporte de validacidn de sus
resultagos, realizadas por el TAbAcante, para 05 CAS05 e que ng sean mEndos lamaropscos

E-E- - - -]

+|a masa molecular relativa

a

<+ Elreporte de la vabdacion del proceso dea fabrics |.ﬁr reakzado por el fabrcante,
<+ La monografia del medicamento que incluya la Dergminacidn Coman Internacional, forma larmacéutica, especificaciones cualitativas y
CLANTITATIVES
w o Pargel medicamento:
— Justificacidn da 3 fnrm:u .'|r|T|:||'-.=uI||'.'i consEaratiin da usa ,- formulacdn indcando 13 funcidn de sus CEMPonantes
—  Especificaciones y certifi = dal estdndar o matarizas de refarencia.
- Meredas de andisis, en u:w-:,'-t m;“u-vmru.. farmacepdins se debera inclu & informe de la validaciin
- Laruficada de andksis zados por @ fabricante, que correspondan a los lotes o ndmero de control empleados en los estudios de
eatabilidad ¢ e los estudios Clinices, avalados por el sobcitante del registro y el Fabricante (Cuando apligued
w Fara el diluyente {ouand o aplique)
—  Descripcian, densrminacian cormin de ¢ada uno de los compoanentes; 351 cormo su funcian en la formuolacian
—  Carmficado de andisis relizado por & fabricante
— {opia simple del Registro Sanitario ante la Secratarfa (cuando procedal.
&« rCeses de fabricaciin, Termulacidn, llenade v acondcaenamient, a5l Como sus conirelas del proceso:

&l medicamanto:
- Farrmula Cuali-Cugntitativa, firmadla por el Responsalde Sanitario,

~  Resurmen y dagrama de flujo del precesa de Falicacion indicands los contrates durante el progeso v sus resultados,
~  Frotocolo e informe de validacian del proceso de fabricacidn.

Contacto:

Calle Oklahoema Mo. 14, colonia Mapoles;
Cafepris 3 Delegacion Benitn Juareg, Distrito Federal,
e CP.O3AL0

Teléfor 01-800-033-5050
contactodcalepns qobms
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Tipo, justificacion v contrales. del o los procesos de esterlizacian

Protocolo y reporte de la validzoan del proceso de esterilizacian y cuanda aplique, llenado aséptico y despirogenizacian

Copia de la cardtula de la orden de produccidn o protacaole resumido de fabricacién de los lotes sometides a los estudios de

estabilidad, donde se especifique las materias primas empleadas. Los lotes del medicamento deben ser producides wtilizando

diferentes lotes del biofarmaco; asi comao de los lotes reportados en el estudia clinica,

- Copiade la caratula de la orden de acondicionamiento, donde se especifique los materiales empleadas
» Para el diluyente, cuanda 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, justificacion v controles del o los procesos de esterilizacion
Protocalo e informe de la validacion del procesa de esterilizacian, v cuando aplique, lenado aséptico v despirogenizacian

% Certificado de buenas practicas de fabricacién ded (los) fabricanteds) del bicfarmaco y del fabricante del medicamenta v cuando aplique el
del fabricante del diluyente, expedida por 1a Secretana o por la autoridad competente del pais de origen. En casa de que la Secretana no
tenga celebrado acuerdos de reconacimiento en materia de buenas practicas de Fabricacion, la Secretaria verificard el complimienta de las
buenas practicas de Fabricacian.

% Estudios de estabilidad del medicamenta. Presentar pratecolo y reporte de estudio de estabalidad de acuerdo com la Morma Oficia
Mexicana NOM-O73-5541-2005. Estabilidad de firmacos y medicamentos, v para las supuestas no previstas en la norma, de acuerde a
las recomendaciones de las Guias Internacionales (OMS, ICH, FDA/CDER/CBER )

w  Para el envase primarnio y secundario del medicamento y cuanda aplique de sus componentes, presentar la siguients infarmacian:
- Descriprign, especificacionss 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
- Ervase prirmario: Pruebas blolégicas, incluyerdo pruebas de atoxicidad si aplican.
Prueba para la evaluacian del sistema contenedar-cierre en el envase primario, con resultados y referencias bibliograficas
Dispasitiva médico: descripion, camposicidn, funcidn v cuando apique e registro ante |3 Secretaria
» Para l-'l BNvVase [Z'i['li!l 0y SECLINCANG :l(—’ (lell'l.f?flli-‘ Y SLL Z('I['1|:(][I[-’Il'. BS l:;“\I i![: iC i!_.J

- Descripoign, especificariones y métodos de andlisis
Certificados de andlisis realizado por e fabricante  por el fabricante del diluyents
Envase primaric: Pruebas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicdad si aplican.

- Prueba para la evaluacion del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados y referencia bibliografica.

acolo e informe de la validacion de la red o cadena de frio

fe farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables

Infarmacian para prescribir en versian amplia y reducida.

Em caso de existir una patente, la documentacicn que demuestre que es & titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o gue

cuenta con | licencia correspondiente, ambas inscoritas en e Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

Los estudios preclinicos y clinicos que sehale la Secretaria como necesarios para demostrar la seguridad, eficacia y calidad del producto, de

acuerdo a 1o establecido en la Ley, el Reglamento v demds dispesiciones uridicas aplicables, incluyenda el reporte de evenios adversos @

inmunogenicidad, caracterizando la respuesta inmune v 12 evaluacidn de la corelacidn entre anticuerpos neutralizantes de |3
farmacacinética v farmacadinamia del praducto

4 Los estudios clinicos deberan realizarse en Méxica cuando asi o determing la Secretaria, con base en la apinian del Comité de Maléculas
MNuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos.

% Los proyectos de etigueta y del instructivo correspondiente, asi como las especificaciones de los ervases primario y secundario, de
conformidad can la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposicianes aplicables

% Lainformacidn técnica del fabncante del medicarmento deberd presentarse con traduccion al idioma espaiiol y firmada por el responsable
sanitana o representante legal en México; con la siguiente informackdin y documentacion:

L

i

Agencia Regulatoria Documentacion
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) « Copia notariada de la Autorizacicn de Comercializacion
Agencia Suiza para Productos Terapéuticos - » Copia notariada de la Autorizacion de Comercializacion
Swissmedic

Administracian de Alimentos v » Copia ntariada de la Carta de Aprobacion CApproval Letter da la FDA) de
ntos conformidad con el 21 CFR 314,
(Food and Drug Administration - FOA) + Certificadn para Gobierno Extranjero, CPP o EIR.
s Copéa notariada ded documento de Establecimiento de Medicamentos Registrado

I —
Contacto:
Calle Cklahoma Mo. 14, colonia Napoles,

mﬂm Cafepris[55 Dalegacion Benito Judrez, Distrite Faderal,

o e CP 03810,
Teléfona 01-800-033-5050
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(Registration of Drug Establishment Formato FOA-2656) de conformidad con el 21
CFR 207.35(a) o equivalente determinadn por FOA.

Ministerio de Salud de Canada - Oficina de »  Aviso de Comphmeento (Matice of Cormpliance)

Productos Terapéuticos (TPD) ¢« Certificado de Producto Farmacéutico {Certificate of Pharmaceutical Product) o EIR

= Mimers de la Licendia del Establecimiento ctergado por Health Carada

CEstabdshment License Murmiber

Administracion de Productos Terapéuticos « Copia notariada de la Carta de Aprobacion para el Registro.

de  Australia {Therapeutic Goods

Administration - TGA)

Homoclave Nombre, modalidad v guia rapida de lenado

COFEPRIS-04-004-K  Registro Sanitaria de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad K- Registro Sanitarie de Medicamento Alopatico cuva Ingrediente ACCivo ne estd Registrade en los Estados
Unidos Mexicanos, pero se Encuentra Registrado para su Venta en la Unian Europea, Suiza, Estados Unidos de america,
Canadi o Australia (al Arrpara de los Acuerdos de Equivalencial

5
{Campos: 1,2, 4. 5, 67, 17,21,
1> 2|3 3 |3 Cmoeizessrian > 8A> 8B > 8C|> 8D
Proclucto fabricacion extranjera

Formato de Autarzaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisit:
Qriginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en tarminos de la Ley Federal de Derechos
Mota informativa: Con las opiniones gener 1d15 de la evaluarion del Comicé de Maoléculas Muevas., |:|r=w1r"|ent-.e al sometimiento L-:‘ I1
solicitud de reg:.rj sanitario, para determinar si los estudios analiticos, preclinicos v cinicos son adecuados y sufidentes para demostrar
su seguridad, calidad y eficacia. Asi como los requerimientos que en ella se indiquen.
+ Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos, segin corresponda para el Titular del
Registro y/o distribuidor, de acuerdo a bos articulos 257 v 258 de la Ley. Para el caso de fabricantes extranjercs se requiere contar con
licencia. certficado o documento gque acredite que la empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedida por la
autoridad competente del pais de origen, conforme al articulo 168 del Reglarmento;
Aviso de Responsable Zanitario del establecimiento en los Estados Lnidos Mexicanos de acuerdo al articulo 259 dela Ley
El documento que acredite a un representante kgal con domidilio en los Estades Unidos Mexicanas
Copia ample de la Licencia Sanitana y del Aviso de Respansable Sanitana del sitio de acondioonarmienta, cuando aplique
Copia simple del Aviso de Funcionamiento v del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depasita y distribucion, cuando aplique.
La informacién téonica v cientifica gue demuestre:
»  La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea de los Estados Unidos Mesxicanos y sus
suplermentos;
- Paralas materias primas:
« Monografia de la materia prima v sus referencias bibliografi
« Métodos de Contral, su validacion v referencias bibliograficas. Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, especiros o
cramatogramas abtenidos
Del producto terminado:
» Monografia y sus referencias bibliograficas
s Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas,
« Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectras o cromatogramas obtenidos
« Copia de las drdenes de produccian de los lotes utilizados para 1as pruebas de estabilidzd
De los materiales y especificaciones del envase primario y secundario:
» Descripcitn v capacidad de les materiales de envase primario y secundario.
* Pruebia de hermeticidad del producto terminado en el envase primana, resultadas y referencia bibliografica
» La estabilidad del producta terminado conforme a las Mormas correspondientes (Norma Oficial Mexicana y las normas del pals de
angeng

o

ol o

|
Contacto:
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» La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion dentifica que corresponda

% Lainformacion para prescribir, en sus versiones amplia y reducida

& Los proyectos de etiqueta y del instructive correspondiente, de conformidad con la Ley General de Salud, Reglamento de Insumos para la
Salud v la morma oficial mexicana correspondiente

4 Documentacion gque demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o gue cuenta con Iz licencia
correspondiente, ambas inscritas en & Instituto Mesxicana de |a Propiedad Industrial de acuerdo con el articulo 167 Bis del Reglamento, ¥

4 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del fabricante del farmaco, del medicamento, del acondicionador del envase primario yio
secundario {cuando aplique} o los docurmentos mencionados en los siguientes casos:

Agencia Regulatoria

Documentos Equivalentes al Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacidn en
México

Administracian de
Medicamentos
(Foed and Drug Administration - FOAY

Alimentos ¥

Ministerio de Salud de Canada - Oficina de
Productos Terapéuticos (TPD)

Para fabricanta del farmaco presentar CPP, Certificado para Gobéerna Extranjer
Para fabricante del medicamenta presentar CPP, Certificada para Gobiermo Extranjero
Para acondicionador del envase primario presentar CPP, Certificado para el Gobiemo
Extranjero
Para acondicionador del envase secundario presentar EIR
Certificado de Producte Farmacéutico

4 Lainformacian técnica del fabricante del medicamento deberd
sanitana o representante legal en México; conla siguiente inform

nicarse con traduccion al idioma espariol v firmada por el respansable
by documentacian

Agencia Regulatoria Documentacion
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) « Copia notariada de |3 Autorizacion de Comercializacian
Agencia Suiza para Productos +  Copia notarada de la Autonzaion de Productos Medicinales
Terapéuticos - Swissmedic
Administracion de Alimentos ¥ + Copia notariada de la Carta de Aprobacidn {Approval Letter de la FDA) de

Medicamentos
(Food and Drug Administration - FDA)

Ministerio de Salud de Canada - Oficina de
Productos Terapéuticos (TPD)

conformidad conel 21 CFR 314;

» Certificada para Gobierno Extranjero, CPP o EIR;

+ Copia notariada del decumento de Establecimiento de Medicamentos
Registrado {Registration of Drug Establishment — Formato FDA-2656) de
conformidad con el 21 CFR 207 35{a) o equivalente determinado por FOA

urnplirmients (Motice of Compliance);

+ Certificada de Producto Farmacéutico { Certificate of Pharmaceutical Product)

*  Avisoode

y
+ Mimero de la Licencia del Establecimiento otorgado por Health Canada
{Establishment Licernce Murnber)

Administracion de Productos + Cartade Aprobacidn para el Registro
Terapéuticos de Australia (Therapeutic
Goods Administration - TGA)

& A criterio del solicitante v de forma faoultativa se podrd inchar el pre-dictamen par tercero autorizads

MEXICO

coTMER Cpfepris[3>

Contacto:
Calle Oklahoma Mo. 14, colonia MNapales
Celegacidn Benito hdrez, Distrito Federal,
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Teléfang 01-800-033-5050
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Homoclave MNombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-005  Registra Sanitario de Farmulas de Alimentacion Enteral Especializada de Fabricacion Macional o Extranjera

5
1 /=2 2 |2 3 |2 wmeizaserin, = 8A 2 BB =2 8C|/=2|8D

11,22, 19, 30, 34 y 351
Progluito fabrcacdn nacional

QuUisILes ¢ mentale

% Farmato de Auterizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.
4 Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términes de |2 Ley Federal de Derechos.
% Descripcidn del producto.

» Foimula cuali-cuantitativa (debe ir firmada por el responsable samtano).
» Proyecto de etiqueta con leyendas precautorias v condiciones de manejo, conservacion y almacenamienta,
#  Instructivo de usa (en su casol,

» Pruebas de estabilidad.

» Original del certificado de analisis de materias primas y producto terminado, sus meétodos de control y referencias bibliograficas

» Especificaciones de praducto terminado

» Original del certificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria o crganismo competente del pais de origen, si &l producto es de

importacidn.
» Original de la carta de representacion del producto, en su caso, autenticada por el procedimiento legal que exista en & pafs de origen,
en espafcl o en otro idioma, con su respectiva traduccién al espaficl realizada por perito tradwctor

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-006-A  Registro Sanitario de Medicamentos Herbalarios.

- o° PP

S o dhod

Modalidad A - Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios de Fabricacion Macional

15 2 9 3 9 comertesess > 8A >|8B > 8C|> 8D

21, 22, 39, 30, 34 y 35}

it ntales
Farmato de Autorizacicnes, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.
Crriginal v dos copias del camprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos
La informacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan
las farmacopeas especiales, o en su defecto, las fuentes de informacién cientifica internacional:
» Descripodn del envase primario y secundario.
»  Meétodo de identificacion del principio o principios actvas,
La informacion técnica y cientifica que demuestre |a estabilidad del producto terminado,
= Certificado de identificacion taxondmica de cada una de las plantas utihizadas o el documento en el gue conste |a informacion sobre la
identidad de QMIPANENTES.
Indicaciones terapéuticas
Proyectos de etiqueta.
INStructivo para su usa (en su Casao).
Descripcian del proceso de fabricacion del medicamenta por registrar
Infarmacicn para prescribir en sus versiones amplia y reducida

5.

Contacto:

} . i Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Napales;
MEXICO | &4 ™MER Cofepris[E> Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
AL R I P L e il CF. 03810

T T W A e et h - o y

o Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-006-B  Registra Sanitario de Medicarnentas Herbolarios,

Modalidad B- Registra Sanitario de Medicamentos Herbolaries de Fabricacian Extranjera

12 2/2 3 5 cowiticesn > 8A > 8B > 8C >|8D

21, 22, 29, 30, 34y 35)

£ Formato de Au Certificadas v Visitas, debidarmente requisitada

2 Orginal y dos copias del comprobante de papa de derechos, en términos de |a Ley Faderal de Derechos

2+ Lainformacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan
las farmacopeas especiales, o en su defecto, las fuentes de informacion cientifica internacional:

»  Descriprion del envase primaric v secundaric.
»  MEtodo de identificacion del principio o principis actives

% Lainformacion téenica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminado:

»  Certificado de identificacion taxondmica de cada una de las plantas utilizadas o el documento en el que conste la infarmacian sobre la
identidad de los componerites

% Indicaciones terapéulicas.

% Proyectos de etiqueta

& Instructiva para su uso (en su .

& Descrip el praceso de fabr mento por registrar

4 Informacicn para prescribir en sus versiones amplia y reducida

% Certificado de libre venta expedide por la autoridad competente del pais de origen.

% (Carta de representacicn del fabricante, autenticada por el praocedimiento legal que exista en el pais de arigen, en espafial o en atro idiama,
con si respectiva traduccidn al espaiol por perito traductor, cuando el laboratorio que ko fabrigue en el extranjero no sea filial o casa
matriz del laboratorio solicitante del Registro Sanitana

@ Certificado de analisis emitido par el fabricante del medicamento en papel membretado y avalado por 1os responsables sanitarios de las
empresas extranjera y nacional

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-007-A  Registra Sanitario de Medicarmentas Homeopéticos

Modalidad & - Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos de Fabricacion Macional

13022 3 5 cueitesens > 8A > 8B > 8C|> /8D

21, 22, 29, 30, 34y 35}

Requisitos documenitales

&

o
&

Formato de Auterizaciones, Cerfificados v Visitas, debidamente requisitada.

Original ¥ dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de De

La informacion técnica y cientifica que demuestre:

» La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la farmacopea homeopdtica de los Estados Unidos
Mexicancs y sus suplamentos o, en su defecta, las farmacopeas homeopdticas de otros paises o fuentes de informacidn cientifica
INCEMAL '.ll'ld|

» Laestabilidad del producto terminade conferme a la Marma Oficial Mexicana correspondiente.

ndicaciones terapeuticas

Proyectos de etiqueta

Patogeénesis de principios activas en la informacion para prescribir amplia.

NSIrUCiva |Jd'd SU LIS, £ 50 Ca50.

echos.

Contacto:
. Calle Oklahama Mo. 14, colonia Mapoles;
gﬂgﬂfﬂ Cafepris[55> Delegacitn Benito Judrez, Distrito Federal,
b0i'=— =—— CP.03810

Teléfong D1-800-033-5050
contacto@cotepris gobms
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& Descripcion del proceso de fabricacion del medicamenta
4 Texto de la version amplia y reducida de la informacion para prescribir en el caso de los medicamentos a lo que se refieren las fracciones
a v del articulo 225 de la Ley General de Salud

Homoclave MNombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-007-B  Registro Sanitario de Medicamentas Homeopaticos.
Modalidad B - Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos de Fabrica

on Extranjera

1 > 2 > 3 > {Cimnuui.fd‘.E.ﬁ.?.H. > qu > BIB > S'C > S'D

21,23, 29,30, 34 y 35]

Formaro de Autorizacionss, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

Crriginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

La informacion técnica y cientifica que demuestre:

» La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos o, en su defecto, las farmacopeas Homeopdticas de otros paises o fuentes de infarmacidn cientifica
internacional

» La estabilidad del producto terminado conforme 2 la Norma Ofidial Mexicana comespondiente

Y=

4 Indicationes Terapeuticas.

¢ Proyectos de etiqueta.

4 Patogenesis de principios activos en la infarmacion para prescribir amplia

& Instructiva Pard suus, en sy caso,

% Descripcidn del proceso de fabricacion del medicamenta

& Texto de la version amglia y reducida de la informacién para prescribir en el caso de les medicamentos alo que se refieren las fracciones
a IV del articulo 226 de la Lay General de Salud

4 Copia del certificado de libre venta expedide por la autoridad competente del pais de origen.

4 Copia de la Carta de Representacion del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de arigen, en espafiol o en
otro idiorma, con surespectiva traduccidn al espafiol por perito traductor, cuando el laboratorio que lo fabrigue en el extranjero no sea filia
o casa matnz del laboratono solicitante del Registro Sanitano

& Certificado de analisis emitido por 2l fabricante del medicamente en papel membretado v avalado por kos responsables sanitarios de las
Bmpresas extranjera y nacional

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-008-A Regisira Sanitario de Medicamentas Witaminicos.
Modalidad & - Registro Sanitario de Medicamentas Vitaminicos de Fabricacian Maciona

12 2|9 3 9 towsiecers > 8A > 8B > 8C > 8D

11,22, 19,30, 34 y 35)

Reguisitos docurmentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

Crriginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derech
M 0Er del producto terminado can metodas de contral cualitative v cuantitativo de tacdos los o
Aondiciones de mangjo, canservacion y almacenamienta

Descripciom del envase primario y secundaric v pruebas de toxicidad,

Proyectos de ebiqueta con leyendas precautorias.

'II[:-::['IF['| 25

L

Contacto:
N . . ) Calle Oklahoma Mo. 14, colonia MNapales;
MEXICO | &fa: "MER Cpafepris[3> Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
el T foiE CR D380
h b LA Ll ] = = L b 1

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mex
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% Instructiva de uso, en su caso.
< Pruebas de estabilidad, de acuerda con la Morma Oficial Mexicana
& Certificado de analisis de materia prima v producte terminade, que contenga las especificaciones fisico quimicas y microbiddgicas.
< Infarmackin para prescribic en sus versiones amglia y reducida.
Homocdave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-008-B  Registro Sanitano de Medicamentos Vitaminices.
Modabdad B - Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabrcacion Extranjera.
5

1 22 2 3 2 (ugesrrassz, > 8.A 2> 8B > 8C » 8D

21, 22,29, 30, 34 y 35)

| arta
Formato de Autarizacionss, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

wal y dos copias del comprobante de pago de dereches, en términos de la Ley Federal de Derechas.

Monografia del producto terminado con métedos de contral cualitativo ¥ cuantitativi de todos los componentes

Condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.

Descripcian del envase primario y secundaric y pruebas de toxicidad,

Froyectos de etiqueta can leyendas precautonas

Instructivo de uso, en su caso

Pruebas de estahilidad, de acuerdo con la Morma Oficial Mexicana

Certificado de analisis de materia prima v products terminade. que contenga las especificaciones fisico quimicas y microbicddgicas,
Informacicn para prescribie en sus versiones amglia v reducida,

Certificado de lbre venta o equivalente =i el producto es de importacidn, emitido por la autoridad sanitaria u Qrgamsma competente del
pais de origen

Carta de representacion del provesdor

Gl e el e D

kS

4.2.2. Por modificacion
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-014-A  Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacidn Nacional a Extranjera y de

Extranjera a Macional,
[ A - Cambio de Fabricacidn Extranjera a Macional de Medicamentas Homeopdticos.

1 -) 2 9 3 -) 4 -} {Campn?l,ft,s,ﬁ,]f,l?, é B-A -} E'B -) B.C -} E'D

1,23, 2% 30, 34 y 35}

Formato de Autarizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechas,

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En sucaso, pravectos de texta de las versiones amplia v reducida de la infarmacidn para prescribar

Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos homeopaticos:

»  Lainformaciaon técnica v cientifica que demuestre:

- Laidentidad y pureza de sus compaonentes de acuerdo con la que establezca a Farmacopea Homeopatica de los Estades Unidos

Mexicanos v sus suplementos o, en su defecto, las Farmacopeas Homeopdticas de owros paises o fuentes de informacidn
cientifica internacional.

Gl e

Contacta:
. . . Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napales;
MEXICO | 788 ﬂﬂ'ﬂ@ Cofepris[55 Delegacion Benito ludrez, Distrito Federal,
cman i | WETEE o s— CFP.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contactaicofepris gab.me
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La estabilidad del producto terminade confarme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
ciones Lerapeuticas.

515 e PrNCIEINS allivos

Instructivo para su uso

Descripcion del procesa de fabricacion del medicamento

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-B  Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacion Macional a Extranjera y de
Extranjera a Macional
Modalidad B - Cambie de Fabricacidn Extranjera a Macional de Medicamentos alopaticas y Vitaminicos.

1 2 22 3|2 4|2 cumeitesern > 8A > 8B > 8C > 8D

21,222,129, 30,34y 35}

Farmato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos
Provectos de etiqueta confarme a la norma correspondiente.
En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacitn para prescribir,
Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos alopiticos y vitaminicos:
% Informacian técnica y cientifica gue demuestre:
- Laidentidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece |la Farmacopea de los Estados Unsdos Mexicanos y sus
suplementos.
La estabilidad del producta terminado conforme a la Morma Oficial Mexicana corespondiente
- Laeficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informadion centifica que carrespanda.

L
9
&
i
i

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-C  Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, par Cambio de Fabricacion Macional a Extranjera v de
Extranjera a Macional
Modalidad C - Cambic de Fabrica

G Macional a Extranjera de Medicamentos

1 3 2|3 3 3 49 coiticors > 8A > 8B > 8C > 8D

21, 72,29, 30, 34y 35}

% Formato de Auterizacianes, Certificados y Wisitas, debidamente requisitads
# Original y dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos
i PICJ':".". [0S de eDgueta . arforme a la nomma cor 'l“.‘-a|ltJI".Jit'r'|Ll'.
& Ensucaso, proyectos de texta de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribi
< Por cambio de fabricacion nacional a extranjera:
» Copia de los ditimos marbetes autorizados
»  Pruebas de estabelidad de acuerdo con la Morma Oficial Mexicana correspandiente.
»  Método de contral y especificaciones de los fanmacos y aditivos y producta terminado y su validacion, firmadas poe el responsable
sanitario del establecimiento
w  Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pals de origan
» Certificado de andlisis emitide por el fabricante del medicamento en papel membretado v avalado par los respansables sanitarios de
las empresas extranjera y nacional
Contacto:
5 - . Calle Oklahoma MNo. 14, caloniza MNapoles;
MEXICO s ﬂﬂrﬂ'@ Cpfepris [35> Delegacion Benita Judrez, Distrito Federd,
am 2o 4 i AL 7 i) — CP.03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobmx
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del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en espafial o en otra

va traduccidn al espanol por perito traductor, cuando el labaratoro na sea filial o casa matriz del [aboratario
an del Registro Sanitaria

»  Carta de representaci
Idinma, Con su res
gue solicita la rmadifics

Homoclave MHombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-D Solicitud de Modificacion al R‘TI&[[U Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacian Macianal a Eg[r.ﬁ =ra v de
Extranjera a Nacional.
Mada L:J [.- Cambio de Fabricacién Extranjera a Macional de Medicamentos Herbolarios,

{{_:mpm:],f.n,s,ﬁ,;',r:, -) B-A -} 'B-.-B _} E.C -) B.D

21,331,329, 30, 34 y 35}

1 = 2 |2 3 2> 4 =2

Farmata de Autor

& ciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.
4 Original v dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechas,
4 Proyectos de etiqueta conforme a la norma carrespondiente,
< En sucaso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir
« Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos herbolarios:
» Lainformacion técnica y cientifica que demuestre:
La identidad v pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las Farmacopeas Especiales o, en su defecto, las
fuentes de informacion cien a mternacional,
- la estabilidad del producta terminado
La identificacidn tazandmica
® aciones Lt'ra[,'-';"u'itu‘;.
= Instruc pard su uso,
» Descripcién del procesa de fabricacion del medicamenta
Homaclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-A  Madic
Mo

s de Registro Sanitario de Medicamentas Sin Cambio en el Proceso de Fabricacion,
1 e Mombee o Domiclio del Titular del Registro o del Magquiladar Nacional

1 > 2 = 3 2 4 > ICHNM'I.EJ.E.E.?.I?. > BA > B.B > Bc 2 B.D‘

21,23 29, 30, 34y 35}

Requisitas documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada,

Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de |3 Ley Federal de Derechos,

Proyvectos de etigueta cenforme a la norma correspandiente,

En sucaso, prayectos de texto de las versignes amplia y reducida de la informacion para prescribir

Para modificaciones de nombre y/o domicilio del titular del registro o del maquilador nacional sin cambio en ¢l proceso de
produccion;

» Copiade los ditimos marbetes autorizados

e e ol ol

Contacto:
Calle Cklaharma Mo, 14, colania Napokes
“EKICD g gﬂﬂffﬂ CDprI’IS[ﬁb Delegacian Benito Judrez, Distrito Federal,
IR I L SO LY s CP. 03810

Teléfano 01-800-033-5050

contacto@cafepris gobmx

Pigina 96 de 118



Miércoles 2 de septiembre de 2015 DIARIO OFICIAL (Quinta Seccion)

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-B  Modificacion alas Condicianes de Registro Sanitario de Medicamentas Sin Cambin en el Proceso de Fabricacian
podalidad B.- Modificacion del Mombre Comercial del Medicameante.

[C:mpﬂ::l,fﬂ,ﬁ_ﬁ,]’,l?, -) B-A -) B.B -} E.C -) B.D

21,32, 39, 30, 34y 35

1 > 2 > 3 3 4 =

W

Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.

> Onginal y dos copias del carmpre de pag derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,
Proyectos de etiqueta conforme a la narma correspendients

Ern su Caso, provectos de texto de las versiones amplia y reducida de la infarmacion para prescribir
Copia de los dltimos marbetes autorizados.

- - -

Homoclave Mombre, medalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-D4-015-C  Modificacion alas Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentas Sin Cambio en el Praoceso de Fabricacian.
Mpdabdad © - Modificacian del Envase Secundano

1 /> 2 2 3 3 4 |=2 [cams.l,i’,s_ﬁ,w,n, * 8A > 8B » 8C » 8D

21,22, 2%, 30, 34 y 35}

Reguisitos documentales

4 Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada,

4+ Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,
+ FProyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

& EnsuCaso, provectos de texto de las versiones amplia v reducida de la infarmacion para prescribir,

+ Zopia de los ditimas marbetes autorizados,

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-D  Modificacion alas Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Carnbio en el Proceso de Fabricacion,
Modalidad D - Modificacian a lIos Textos de Informacidn para Prescribic en su Version Amplia v Reducida

12 2 % 3|9 49 cositicern > 8A > 8B > 8C > 8D

31, X2, 2% 30, 34y 35}

Reguisitps dorument ales
% Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.
# Original v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
o J'LJ'r'L!(.l(J!: de engueta 'I.I:.III[I.JI[III.! a4 |d Manma Comespondiente.

! ros de textode la ONes .-.Il'l|.'| ayreducida de la informacion Fdra presr hir.
wersion de la infarm 1080 PAra prescir € sUs versianes armpeia y redLc ida autonizada
& Informacion bibliografica que fundamente la modificacion propuesta

Contacto:
) ) Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
MEXICO | 8% Wﬁfﬂ Coafepris [ 35> Delegacién Benito ludrez, Distrito Federal,
e yr——— e e ——] e CP.0O3810.

Teléfona 01-800-033-5050
contacto@cafepris.gobomx

Pagina 97 de 118



(Quinta Seccion) DIARIO OFICIAL Miércoles 2 de septiembre de 2015

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de lienado
COFEPRIS-04-015-E abricacion
5 |
L[> 2 | 2|53 | 2| 4 | > (Campos:1,2,4,5,6.7,17, > 8A > 8B > 8C > 8D|

21,22, 29,30, 34 y 35}

Copia de los dltimos mart
Justificacion bibliografica que
En su caso, certifica

R =

& cambio solicitado
de libre venta del pais de origen emitido por la autoridad sanitaria competente

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-F ! <10n a las Condiciones de Registro Sanitario ¢ s0 de Fabricacion
Modalidad F - Modificacion a la Presentacion y Conten
| 5 | | |
1 (2 2 |2 3 |2 4 || tcamps1,2.456727. | >|8.A|>|8B|>|8C|~> 8.D:

21,22,29, 30,34y 35}

ificados y Visitas, debidamente requisitade.

L nprobante de pago de derechas, en 1érminos de la Ley Federal de Derechos.

<> ectos de etiqueta confarme a la norma correspondiente

- U €3s0, proyectos de tex iones amplia y reducida de la informacion para prescribir

L2 los Oltimos S

& Justificacion farmacologi s con el apoyo bibliografico correspondiente
Homoclave

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-G  Modificacidn a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el Pr
Maodalidad G - Modificacion por Cambio de Aditivos o Excipientes Sin Cambios en Ia Forma
Activos

ceutica o Principios

1 (3] 2 |2 3|2 4|3 cmmntiscn | 2| 8A] 2| 88| >|8¢|>|8D]

21,22, 29,30, 34 y 35}

Formato
QOriginal y
Proyectos de etigueta conforme a |a norma correspo
£n Su Caso, proyectos de texto de fas ve
Para cambie de aditivos o &

CE-E- NN

lanes amplia y reducida de la informacidn para prescribir.
=xcipientes sin cambio en |3 forma farmacéutica, farmaco o pri

cipio activo

Contacto:
) ) Calle Oklahoma No. 14, calonia Napoles
MEXICO BT , eﬂf”m (_:ofepns [» Delegacidn Benito Judrez, Distnto Federal
o | \SZSF  amis s s CP.03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

» Pruebas de estabilidad de acuerdo conla Morma Oficial Mexicana correspondiente

»  Monografia delos aditivos y excipientes y sus referencias bibliograficas para cambios de dichos ingredientes,

»  Método de control v especificacionss de los Farmaces v aditivos y producto terminado y su validacion, firmado por el respansable
sanitario del establecimiento

»  Certificado de andlisis

» Justificacion técnica que avale el cambio solicitada

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS04-015-H Maodificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambsa en el Proceso de Fabricacian

Muodakdad H.- Modificacion por Cambio de Envase Primana

1 > 2 > 3 > 4 > {I'.nrnpns:]..?d-.s.ﬁ.l'.lll'. > 31A > B-B 3 81c 3 BrD

21,22.29,30, 34 y 35}
Rec = dorument sle
< Formato de Autorizadiones, Certificados y Yisitas, debidamente requisitado.
4 Original y dos copias del comprabante de pago de derechos, en terminos de |a Ley Federal de Derechos
& Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspandients
% Ensucaso, proyectos de texto de |as versiones amplia y reducida de la informacian para prescribir,
& Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Morma Cficial Mexicana correspandiente
& Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y praducta terminade y su validacion, firmade por el responsable sanitario
del establecimiento

< Justificacion téonica por escrita que avale la necesidad o conveniencia de cambiar &l enwvase primario

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-  Maodificacion alas Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el Proceso de Fabricaciin
Maodalidad .- Madificacian al Plazo de Caducidad

1|22 2 3 2 4 2 pmraeasern > 8A 2> 8B 2> 8C > 8D

21,22,29,30, 34y 35}

e o e D e ol O

[T —
Farmato de Autorizacianes, Certificados y Visitas, detadamente requisitada

Original v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de 1a Ley Federal de Derechos
Proyecios de etiqueta conforme a la norma correspandiente

En su case, proyectes de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir,
Prsebas de estabilidad de acuerdo con la Morma Cficial Mexicana correspondients.

Métada de control y espeaificaciones de kos farmacos y aditives v producte terminado y su validacion
Original del Certificado de andlisis

Justificacion técnica que avale el cambio solicitada

Contacto:
R ) Calle Oklahoma Mo. 14, colonia hapoles;
MEXICO } m]ﬂﬂ? Cafepris[ 3> Delegacién Benita duarez, Distrito Federal,
e L 1 L e = = =
r——— L\ =l = CP.0381d

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris gob m
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Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-1  Modificacian a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos 5in Cambio en el Proceso de Fabricacion
Modalidad - Modificacién por Cambio de Indicacion Terapéutica,

3 2| 4 =2 [c,m,,,.q:],f,,,g,.;,m,, »| 8A > 8B » BC|=»> 8D

21,232, 39, 30, 34 y 35}

© Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

£ li'Jr'l;i"u.;I y dos copias del rnlrl[)riﬂ‘:{ill'.(-' e i de derechos, en términos de la L(-“!,I' Federal de Derechos

% Proyectos de etiqueta confarme a la norma correspondiente,

“ Ensu 1, provectos de texto de las versiones amplia y reducida de la infermacian para p rikir.
 Infarmacidn cientifica o resultados finales de la investigacion que demuestren la seguridad y eficacia terapéutica.

Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-K  Modificacian a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentes Sin Cambio en el Proceso de Fabricacion
Modalidad K - Modificacion de Medicamentos Genericos

1 |» 2 =2 3 2 4 = {c.mp.,,:llgs,,,,,,.,,,”, > 8A > 8B > 8C » 8D

21,22, 39, 30, 34 y 35}

Reguisites documentales

4 Formato de Autorizacianes, Certificados w Vizitas, debidamente requisitado
& Onginal y dos copias del comprabante de e derechos, en terminas de la Ley Federal de Derechos
% Proyectos de etiqueta confarme a la norma correspondiente,
4 Ensucaso, provectos de texto de las versiones amplia y reducida de la infermacidn para prescribir.
4 Presentar las pruebas técnicas correspondientes publicadas el 10 de marzo de 1998 en el Diaria Oficial de la Federacién por el Consejo de
Salubridad General v la 35A.
Homodlave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-016  Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario de Medicamentos con Cambio en los Procesos de Fabricacion,

1 > 2 =2 3 =2 4 = [camws-:,f.a,s,e,'r,n_ 2> 8A > 8B > 8C > 8D

21,33, 39,30, 34 y 35}

izaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado

Original y dos copias del comprabante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos,
Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

5, provectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacidn para prescribir

e los Ultimos marbetes autorizados

Copia del avisa que avale el cambio de nomibre v/ o demicilic del titular del registra par cesién de derechos.
Prushas de estabilidad de acuerdo con la Morma Cficial Mexicana correspandiente

Monografia de los firmaceos y aditives v sus referencias bibliograficas.

ol Bl o BT

Contacto:
. i, . Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapoles:
MEXICO o Eﬂfﬂ Cafepris [ I__}'-'.‘.Il.‘.gAL.ic'Jl'l Benito Juarez, Distrito Federal,
—— o - CP.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contactoEcafepris.gobams
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

< Metodo de contral y especificaciones de los farmacos y aditvas v producto terminado y su validacion, firmacdo por el responsatle sanitario

del establecimiento,

& Certificado de analisis.
4 Copia del aviso de maquila de medicamentas.
Homaodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-10-001  Cesidn de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos

R

[Cmm:l.fﬂ.!,&.?,l?, + 8A > 8B > 8C > 8D

21,22, 29, 30, 34 y 35}

1 2 2 2> 3|3 4 >

i o
Formata de Autarizaciones, Certificadas y Visitas, debidamente requisitade

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos,
Provectos de etiqueta confarme a la norma correspondiente

En cu caso, proyectos de texta de las versiones amplia v reducida de [a informacitn para prescribir.
Original o copia certificada v copia simple para cotejo de |a escritura pdbbca donde conste la cesion.
Copia del Registro Sanitario de cada uno de |os productos,

Copla de los proyecios de marbete autonzados de cada uno de los productos.

Copia de las licencias sanitarias del cesionario v cedente.

4.2.3. Far prormaga

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-022-A  Saolicitud de Prérroga del Registro Samitana de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos y Homeopaticos.

P

R X

Modalidad A - Prérroga del Registro Sanitaric de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos ¥ Homeopdticos de Fabricacién
MNacional

1 2 2|95 3 9 cmeiiisess > 8A > 8B > 8C > 8D

21,21, 24, 29, 30, 34 ¥ 35)

[ K i

Formato de Autarizacicnes, Certificados y Visitas, debidamente requisitade

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Mimero o copia simple del Registro Sanitanio del cual se pide prorroga.

Infarme técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambics que puedan modificar la farmacacinética del medicamenta, ya
sea en los equipos de produccion, en (3 calidad de los componentes, en los oriterios de aceptacian o en el proceso de producgan

Etiquetas en uso, instructivo, asl como informacdon para prescribir en sus formas amplia y reducida, previamente autorizados.

Infarme de farmacovigilancia del medicamento, en los términas de la normatividad aplicable.

Certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento, expedide por 13 Secretania o por la autoridad competente del pais de
origen.

Contacto:
B . _ Calle Oklahama hlo. 14, colonia Napoles;
MEXICO | &% o TMER Coafepris[55 Dedegacion Benito huarez, Distrita Federal,
el R ] = CP.03810.
o Tel w 01-800-033-5050

contac rr:l_f_-ﬂt'tﬂi-";:ll' 5. :u,r:h.rr'x
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Homaclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-022-B  Solicitud de Prirroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos y Homeopdaticos,
Modalidad B - Prirroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos, Homeopaticos de Fabricacion
Extranjera

1 |» 2 |» 3 = [[amn0;1.§4.5_.ﬁ']_1?. > 8A > 8B * 8C » 8D

21,22, 24,29, 30, 34y 35}

Farmata de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente |t'~:|U|.\iIdr.il:-.

Criginal v dos copias del comprebante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

Mumero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide prérmoga.

Informe téonico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando hayva cambios que puedan modificar la farmacocinética del medicamenta, ya
sea en los equipos de production, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacian ¢ en el proceso de produccién,

Etiquetas em uso, instructivio, asi como informacian para prescribar en sus formas amplia y reducida, previamente autorizados.

Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.

El documento gue acredite a un representants legal con domicilio en los Estades Unidos Mexicanos,

Certificado de buenas practicas de fabricacidn del medicamento, expedido por la Secretaria o por |3 autoridad competente del pais de
origen

Gl e DB

MNOTA: Tedos los documentos que acempanien 3 [as solicitudes, deberan presentarse en espafiol, 0 en caso contrario, debera adjuntarse a los mismos
su respectiva traduccion al espanol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autondades de ctros paises
deberdn estar apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor CArt. 153 del Reglamento de Inswmos para la Salud)

Homaocdlave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-023-A  Soliitud de Prérroga del Registro Sanitana de Medicamentos Alopaticas, Yacunas, Hemoderivados v Biomedicamenta
Modalidad A - Prarroga del Registra Sanitaria de Medicamentos Alopatices, Vacunas, Hermoderivados y Biomedicamentn
de Fabncacion Maciona

1 22 % 3 5 cowiisers > 8A >|8B|> 8C > 8D

11,72, 24, 39,30, 14y 35§

Requisitos documentales

Farmata de Autorizacionss, Certificados y Visitas, debidarmente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos

Mamere o copia simgle del Registro Sanitario del cual se pide prémroga.

Informe técnico de las pruebas de intercambialalidad, cuando haya cambics gue puedan modificar 1a farmacodinética del medicamenta, ya
<ea en los equipos de produccitn, en la calidad de los compenentes, en los criterios de aceptacian o en el proceso de praduccion.

Etiquetas en wso, instructivo, asi como informacin para prescribir en sus formas amplia y reducida, previamente awtorizados.

Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términas de la normatividad aplicable.

Certificado de huenas practicas de fabricacian del farmaco y del medicamentn, expedido por la Secretaria o par la autordad competents
del pais de arigen.

G g HOoLD

|
Contacto:
Calle Qklahoma Mo. 14, colonia Mapoles;
Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
CP 3810
Teléfono 01-B00-033-5050
l.l‘."T_atll‘J[:'l_‘l[.:J[l‘.pll.‘s.g:‘.h.mx

Paginal(2 de 118

MEXICO

CORLANE D Lo REPERLICL

(Contintia en la Sexta Secci6n)
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SEXTA SECCION
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican. (ContinGa de la Quinta Seccién)

(Viene de la Quinta Seccion)

Comision Federal para la Proteccion contra Rigsgos Sanitarios

Homaclave Mombre, moedalidad v guia rapida de Nenado

COFEPRIS-04-023-B  Solicitwd de Prarraga del Repistro Sanitaria de Medicarmentos Alopaticos, Yacunas, Hemoderivados y Bormedicamento.
Modakdad B- Prdrroga ded Registro Sanitano de medicamennes Alapdticos, Vacunas, Hamaderivados ¢ Biomedicamanto
de Fabricacian Extranjera

1 |2 2|2 3| =3 [Dﬂwl.fLS.é\.?.l'-‘. » BA =+ 8B =+|8C » 8D

Quisic LR
Farmarto da Autorizacionas, Certificadas y Visitas, debidamenta requisitada.
Ciriging yw dos copias del comprobante de pago de derechos, en tiérrminos de la Ley Federal de Derechos,
Mbmera o copia simple dal Registro Sanitanio del cual se pide prarroga,
Infarme teenico de las proebas de mtercamiiabilidad, cuando hayva cambios que pusdan modficar la fFarmacocindtica del medicanente, va
sed an bos equipas de produccdn, en la calidad de los componentes, en los criverios de aceptacion o an el proceso de produccion
Etiguetas £n uso, mstructivo, as como informacion gara prescribi en sus Formas armpka y reducida, previamente sutonizados,
Informe de farmacosgilancia del medicamenta, en los téomings de la noematividad apicahle
El docurmento que acredte a unrepresentants legal con dorridilio @ Eslados Unidas Mexicanns,
Certificado de buenas pracricas de fabacacion del farmaco v del medicamenta, expedido por la Secretara o poe 13 autondad competente
e panis de Grigen

CHEd oGP

MOTA: Todos los documentos gue ecompaien a las sobcitudes, deberan presentarse en espaniol, o en caso contrario, deberd adjuntarse a los mismos
sy respecliva raduccidn al espaiiol, avalada con la Tema del responsable samlaric. Los docurmentos. expedidos por autoridades de olros paises
an estar apostilados o legalizades v traducidos por perito radector CArt. 153 del Reglameanto de insumos para la Salud)

4.3. Por revocacian

Homoclave: Mombre, modalidad ¥ guia rapida de llenade

COFEPRIS-04-012  Solicitud de Bewvocacian del Regstrn Sanitano v Otras Autorizaciones,

1 - 2 - 3 = | (Camgos 1,3, 5,6, 7,14, 15, 17, 21, 29, 30, 34, 35) Para reenidios Bedbalanios
[Camgers 1,3, 5,6, T, 15, 17, 20, 21, 29, 30, 34, 35) Para dispoostives méedioos
ACarmgon 1,3, 5,6, 9, 15, 17, 21, 32, 29,30, 54, 35} Para megicamento

Reguisicos o il
% Farmawo de Autorizacionss, Certificados y Visitas, debidamente requisit ado.
& Por revocadon del registro a peticidn de parte:
o Registro Sanitario v an su casa ongingl g2 modificaciones a las condicones del registro con sus anexos corraspondientes. En caso de
rex contar can el origng del registro @ las modifcacones correspondientes deberd presentar ariginal de la demncia efectuada ante of
Ministario Fibbco por la pérdida o robo.

Contacto:
a : Calle Qklahoma Mo, 14, calania MNapales:
H gﬂﬂﬂf Cotepris [ Cralegacitin Benito luérez, Distrito Faderal,
A —— CP 03810

Teléforo 01-800-033-5050
contactodeofepris. gobom
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5. Solicitud de autorizacion

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-009-A  Solicitud de Clave Afanumerica de Rermedios Herbiolarios,
podalidad & - Solicitud de Clave Alfanurnénca de Resnedios Herbolarios de Fabricacion Macional

1 » 2 = 3 = K,.,..,.ufl,,_ﬂ,i + | 9.A > 9C

th FOLE 20 34y S50

Bequmitns docurnental

Formato de Autedizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente requisitado.

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.

Cartificaro ge anilisis ¢ producio terminado $8 Aspectos arganoéplices, TEices y microbieldgicns ¥ ausencia de resicees [hxices
Descripidn del proceso de fabricacian,

Carmificado de auTenmcacidn Taxenimica P Ckda Componente o e documento @n él que consie I infoemiacidn sobre 13 identidad de los
COMPONENTEE,

Denorminzcion cientifica y popular de lads) plantads) ermpleadals).

ndicacionas y tiempo para su uso.

Proyectos de marbete o etigueta,

Férmula cuali-cuantitativa de los companentes y aditives (deberd ir firmada por el responsable sanitario)

B

o

Homodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS=04-009-B  Solicitudd de Clave Alfanumirica de Remedios Herbolarics
Modalidad 8- Solicitud de Clave Alfarurnirica de Rernedios Herbolarios de Fabricacion Extranjera

1 | > 2 > 3 |» :-:m.m?.z.a,.s.¢ + 8A > 8B » 8C » 8D » %A > 9C

7, A7, 20, 34y 35)

LG g urnental

formato de Autonzacones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Chriginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en téemings de la Ley Federal de Derechos,

Certificado de andlisks e prodicio termingdo de aspecios organoiéptices, fislcos y mecrobicligioos y ausencia de residucs thxicos
Descripcidn del proceso de fabricacion,

Certificado de autenticacion taxandmica por cada componente o el documento en el que conste la informacién sobee la identidad da kos
COMPOnEntEs,

Denominzcifn cientifica y popular de lads) planta{s) empleadais)

ndicaciomes y tiempo para su uso

Proyectos de marbete o etiqueta.

Férmula cuali-cuantitativa de los companentes y aditivos.(debera ir firmada por el responsable sanitario)

Certificado de libre venta expedda por la autoridad sanitaria del pais de arigen,

Certificado de andlisis emitide por la empresa que fabrica el remedio herbolaria, con ef membrete de su Denominacién o razdn social v
avalado por 105 quirnicos resgonsables fo g ernpresa extranjera y nacicnal

Certificado de buenas practicas de Fabricacian.

Carta de representacion (5 el prodeclo &5 Fabacado por la casa matriz o likal del laboratorio solicilante en MExICo, ro s reguenind de la
carta de representacsdn.

Proveclos de eliqueta en espanidl v de Lontra-2Ugquela, 20 su Caso

L - - IR

-

Contacto:

Calle Oklahorma Mo, 14, colonia Mapolas;
-k (P IER &_EE_F_%FE! E}ii!cﬁitdc_lraﬁmltu Judrez, Distrito Federal,
oo =i ST COER10,

Teléfono 01-800-033-5050
contactogcoleprs gob,ms
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-010-A  Solicitud de Autorizacian de Frotocole de Investigacidn en Seres Hurnanos.

Modlabdad A - Medcarmentos, Bioligicos v Biotecnoligicas,

COFEPRIS-04-0108  Solicitud de Autorizacan de Protocols de investigacidn en Seres Burnanos.

Modaldad B - Medicamentos (Estudios de bioeguivalencia).

COFEPRIS-04-010-C  Solicited de Autorizacida de Protocoly de Investigacidn e Seses Humanos

Modaldad C - Muevas Recursos (estudio de materizles, injertos
quanigcasd  otros métados de prevendidn, dizgnistica, Tratan
o en sus productos bisddgicos, excepto bos farmacoldgicos.

asplantes, pravesis, procedimientas fricos, guimicos v
et y rehabdtacidn que se realican en seras Rumands

1-):‘_‘-}3-}?

Requisings o 2 Lk

La informacidn deberd presentarse impresa y de preferencia en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a
continuacion:

& Formato de Autorizacionses, Certificadios y Visitas, debidarmente reguisitado.

4 Driging v dos copias del comprobante de pago de derechas, en térmings de |z Ley Fedaral de Derechos

4 Protocols Inicial.

Dictamen favorazle de las comisiones de investigacidn, dlica y en su caso, de bioseguridad. Frotecoe de investigacidn que detes
cantenar un analsis objetivo v completo de los riesgos involucrados comparados con bos niesgos de los métodos de diagndstico y
tratamiento establecidos v 13 expeciativa de las condiciones de vida del sujeto cany sin el procedirmiento o ralamiento propuesio
Consentimiento informada del sujeto de investigacidn o en su casa de su representante legal Resurmen de la informacidn preclinica y
clirica previamente obtenida (Manual delinvestigador o documenta eguivalente):
Madaidad A- Informacitn prechinica v clireca presiamente chienida, gue justifigue el w=o del medicamentn, dosis, forma
farmaceutica, via de administracion, velocidad de adrministracion, poblacion de estudio, etc
modalidad B- Informacin previamente abtersda del medicameanta de estudio que justifique su wsa, daosis, forma farmacéutica, via
de administracion, velocidad de administracion, poblacidn de estudio, et
Madaidad .- Furdamentos onico-cientilicns, informadiin sebre [y experimentacidn previa reaizada en animales, en laboratons
yestudios previos de investigacion cinica, cuando los hubiese.
Carta de autorizaddn del tioular dela umidad o institucion dende se electuard lainestigaciia
Descripcion de recursos disponibles de la unidad o instituzion donde se efectuard la inwestigadan, incluyendo dreas, equipos, servicios
auEiBares g laboraroric y gabinetes.
Descripoifin de recursas disponibles de la unidad o institucion donde <2 efectuard la investgacion para el manejo de urgencias médicas.
Carta de conlidencialidad de reporte de aventos adwersos del investigador princigal
Histaral professonzl del investigadar pencipal fquien deberd ser un profesional de la salsd v tener la formacidn académica vy
experiencia adecuada para b direccidn del rabaje a realizary, gue incluya e preparacion acalémica, produccion dentilica
representativa y praciica clinica, ademds de copla smple de la docurmentacion legalmeante sxpedida y regstrada por las autoridades
educalivas ComperLamles,
Fraparacidn acadérmica v experiencla del personal médico, paramédico ¢ otros expertas que participaran en las actividades de la
invEstigacion
Croncgrama del estudic
Cantidad de msumas de importacion que se requigren an cada etapa del estudio. Informacion que saré considerada coma acuse de
ronpoimiento mas no de autonzaciin
Los dernds que sefala [z Regulacén Sanitaria vigante en Materia de Investigacidn para la Salud en Sares Humanas.

Contacto:

Cof : Calle Chilahioma Mo, 14, colonia Mipales;

L-': <1 ﬂﬂi-m.'_ff . @Eprlﬁtﬁb ;lpsiegannn Benito Jwdrez, Distritn Federal,
LGt —— —— CP.O3ELO.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofiepris gob.me
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Hermacliwe Marmbre, madalidad ¥ guia rapsda de lenade

COFEPRIS-04-010-00  Solicitud e Autarizacion de Protocolo de sestigacion en Seres Homanos,
PAodali Irvestigacidn sin Riesgs Cestudios obserdacionales que empean Toncas, métodss de investigaciin
documenta! v aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o madificacién intencionada en las variables
fisinldgcas, psicaligcas v socizes de los suleras de meesngacion)

1 |20 2 || 3 || 7

siros d EE

La informacién deberd presentarse impresa v de preferencia en formato electranico (RTFY en el orden que se enlista a

continuacion:

< Formato de Autorizacianes, Certificados y Vistas, debidamente requisitado.

& Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en bérminos de la Ley Federal de Derechos.

< Dictamen favorable de las comisionas de investigacidn, ética y en su caso, de bioseguridad.

% Protocolo de ineestigacion gue deberd contener un andlisis chjetivoy complew de los procedimientos gue serdn realizados

& Carta de autorizacion del tivular dela unidad o institucién responsatle del astudio

< Carta de aceptacion y confidencigidad del investigador principal

< Historial profesigaal Sl ilnx'nli_g,cu,l:_'r [EEICIf

< Cronograma ded estudio.

& Losderds gue sefiale la Regulacion Saritaria vigente en Materia de Investigacion para la Sakud en Seres Humanos,
Homoclave Mombee, modalidad v guda rapida de HNenade

COFEPRISO07-001  Soliciud de Autorizacidn de Tercero.

D s el caso D zer 2l caso D spr gl caso

1lal2lal 3]sl 10a]s| 108 |5] 20€

Formato de Auterizaciones, Certificadss v Visaas, debdamante requsitado,

-

& Jriginal y das copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechas.

& Documentos que demuesstren la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi came as instalaciones, squpe y tecnolog@a para
llevar a cabo las pruebas, estudias, varificacionas y demas actividadas necesarias para emitir los dictémenes (original).

<+ Procedmientos que muesiren que el solicicante cuenta con procedimientos normakzados 4e operaciones que garanicen 12 calidad en el
desempanio de sus funciones (onginal).

& Propuestas de actividades a dictamingr {original}

= Cescripeidn de los servicios que pretende prastar y bos procedimiantos a utlizar Corigingl).

Homodave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-07-005  Solicinud de Prdrroga ala Vigencia de Autorizacidn de Tercern

112>l 2|2 2|3 42| 10.A |»| 10B (5| 10.C

Dher ser @l casn DO garr il s D sier il cass

EEQ ci-.:-: docymentales

=% Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado.

Contacto:
; i Cabe Oklahaema Mo, 14, colania Mipoles;
MEXICO | & i S W_‘E'ﬂfﬂ gg-}_'repns [ S5 Delegacin Benito Jugrez, Districo Faderal,
e R Frrerered —mi— C.P.033810

Teléfonn 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobum
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& Qrigingl v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términds de 13 Ley Federal de Derachos,

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de lenado

COFEPRIS-0%-012  Solicitud de Modificacion o Eremienda a la Autorizacion de Protocolo de Investigacian,

L e

1 |3 2 (2> 3 |3 4 |> 7

1SITES DOCLUMENTALES
Formans 8 Auron zacionss, Cermificadns y Wisitas, dehidarmenta recuisicadn
Ciriging y das copias @el comprobante de pago de derachos, en térmings de la Ley Federal de Derechos.
Ciriging! det la auterizacidan de protocolo de investigacin que solicita rmodificar
Documentacidn gue avale la modificacin solicitada conforme al articulo 63 del keglamento de la Ley General de Salud en Matanal de

Investigacsan para la Salud

i

o

Pratocale Subsecuente (nclusion de cantres),

Dictarnen favorable de las comisionas de irvestigacion, &tica y en su caso, de bioseguridad. Carta de autonzadén del titular de la
unidad o mstitucion donde s efectuara la investigacion.

Descripoitn de recwrses degonibles de 1 uredad o mstitucion donde se efectuand la investzacion, inCluyendn Areas, equipos, Seriacns
auxiligres de laboratario y gabnetes.

Descrips it J-.? recursos deponibles de b unidad o imsnitucidn gonde e sfecmuand ka inwEsligacio n e el ranso de urgenciag medicas
Para ¢l caso de centros de investigacian g e celobren convenios para atencion de wgencias medicas con otras instituciones, deberd
ia simnple fel converss vigente, asi como, descripcidn de los recursos de dicha institucidn,
e aceptacian, confidencialidad y compromisa da reporte de eventos adversos del investigador principal.

Histerial profesional del investigadar grincipal (quien deberd ser un profesional de la salud v tener B formacion académica
ewperancia adecudla para la direccién del rabaje a realizard, que inc su preparacidin académica, produccitn cientifica
representativa y practica dinica, adernas de copia 5 "lpll: de la docurnentacidn legaimente expedida v rcgwdde g las autoridades
EAUCATIVAS COmpenanies

Freparacidn académica y experiencia del persanal médico, parameédico y otros expertos que participaran en las actadades de la
irvESTigacion

Cronograma del estudio.

Lo dermds que senake la Regulaciin Samlasa vgente en Matena & Investigacda para 1 Salud & Seres Hurnangs,

& Enmmnm al protacels Ccualquier cambie 3 un documento que forma parte g8l protocelo, dervado de vanaciones & la estruciura

metodaldgica
protacolo, carta de consentirmiente informadao,

sustitucion del investigador principal o ante la identificacion de riesges en los sujetos de iveestigacion. Los documentos son:
ranual del investigador, documentos para el padente, escalas de medicion y cronogramay
Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, Modalidad A o C debidamente requisitada
Comprobante de pago de derechos en términos de la Ley Federal de Derechos.
i rable gde las Comisiones de invasligacin, &lica v en s caso, de bioseguridad, que incleva descripsion detallada de los
mantos aprabados., cormespondientes a la enmienda solicicada
Docurnente enmerdacda, brese descripoidn de los carnbs n dli:u.df_z_ com respecto al docu
Los demnids que sefiale |a Repulacion Sanitana vigente en Materia e Investigacan para la5a Iud £ Seres Hu rnan-:us
- Para el caso de cambic de investigador principal del protocelo, ademas de los puntos antes referidos debera mckiie o
siguente;
s Carta de autarizacidn del cambio de investigador principal emitida por el Comicé de Erica 2 Investigacian correspondiente.
 Cartade <||_-9'_||I,._|;_i|_'||'|_-:~|_||':| dercialicdad ¥ COMpromiss g reporie de aventos adversos del nuevn ill\.'l;';l,ith_ll'_ll_ll prireigsal
» Histaria onal del inwest al de la salsd v tener la formacian z
axgpariencia adecuada para la di del [r;.ap:u a realizer), gue incluya su preparacion académica, produccion EIEI‘l[IfI'a
representativa ¥ priciica clin ademds de copla simple de la documentacidn legalmente expedda y regstrada por las
autoridades educativas compatentes
» Preparaciin académica y experencia del personal maédicn, paramddicn y aoinos experios que participaran en las sciividades de |3
invastigacian.

Contacto:
5 Cafle Oklahoma No. 14, cokonia Napoles;
A Mmfﬂ %prlsm Delegacion Benito hdrez, Distito Federal,
ey Til—— ——— CP. 03810

Talefong 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobma
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< Modificacidn al oficio (cualquier cambio de tipo admirstrativo que no altera el protooolo o proyecto de investigacion, como san: cambia
de domicilio, Denamnacion o razin social, eguipo o grupo de trabajo del investigador, entre otros).
w  Formalo de Aulorizacionss, Certificados v Visitas, Modalidad &, B, C o D debidarmente requisitado,
» Comprobante de pago de derechos en bérminas de la Ley Federal de Derechas,
w Copia de Boencia sanitaria, fviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contriboyentes actualizado para terceros
autarizados en maternia de investigacian,
»  Ofido de autorizacion en ariginal con firma autdgrafa, al que solicita la modificacian,
= Lo dernas gue sefiake la Regulacion Sanitaria vigente e Materia de Irvestigacidn para la Salud en Seres Humanos.
Para el caso de cambio de Denominacion o razdn social del titular del protocolo, adamas de los puntos antes refendos
daberd inclur lo siguiente
= Copia de licerdia sanitara, Avisc de Fundionamiento o en su caso, Registio Federal de Contribuyentes de la nueva Denomingiin
o razin social
- Para el caso de cambio de domicilio (cambio de ubicacién geografica del centro de investigacion}, ademis de los puntos
antes referidos debera inclur
= Carta e autorizacian gel titular de [3 unidad o insttucidn dende sa realizara 13 mvestigacion
» Crascripridn de recursas disponibles de la unidad o institucidn donde =a efectuard |3 investigadan, incluyendo dreas, equipas,
servicios auxiliagres de laboratario y gabinetes
» Dascripritn de recursos disponibles de la unidad o institucidn donde sa efectuara la investigacidn para & manejo da urgencias
médicas. Para e caso de centras de investigacian que celebren convenios para atencidn de urgencizs médicas con otras
instituciones, debera incluir copia simpde del canvenio vigente, asi coma, descnpsdin de los recursos de dicha institucion
» Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal da Contribuyeantes de la nueva ubicacion del
Centrg
Para el caso de carnbio ded Titular del protocolo de investigacion (solo en el caso de que el titular del protecaolo en
México no sea el patrocinador), ademds de los purtos antes referides deberd incluir
» Mntificacidn gzl cambic del titular del protocalo de mvestigacion al Comité de Etica e Investigacién.
~  Para el case de inclusion de cquipo de trabajo ded investigador principal. adernas ce los puntos antes referidos deberd nchir:
» Carla de pcepracion, conlidencigidad v compromiso e reporle de sventos adversos del personal que se incloye al squipe de
irvestigador principal.
» Historial profesional del equipo de trabajo del swestigador principal (guien deberd ser un profesional de la salud y terer |2
farraciin académica y experiencia adecudda para el rabajo & realizary, fue incluya su pregarecidn académica y pracrica chinca
ademds de copia smple de la documentacian legalmente expedida y registrada por las autaridades educativas competentes.

ARTICILLD 17, Fraccion | del RECLAMENTC DE LA LEY GEMERAL DE SALUD EN MATERLA DE IMNVESTICACION FARA LA SALUD

5.1. [ organismos genéticamante modificados

Harmelave Mombre, modalidad y guia rapida de lenade

COFEPRIS-0%-013  Solicitud de Autorizacidn para Comercializacion e Importacdn para su Comercialzacdn de Organismos Gendncaments
Modificados.

5
12 2 2 3 2| Orelliis|> 8B/ > 8C 28D +|9A 2|98/ >/ 9C|2> 9D

a,27 28, F9, 30, 31,
35 ¢ 38)

I 5 doCurmentyles

& Formatn de Autorizaciones, Certificados y isicas, debidamente requisitado

& Original v dos copias del comprobante de pago de derechos, en térrmmos de s Ley Federal de Derechos,

< Estudio de posibles rigsEos que el uso o Consurnn humang del QOM de que s rrale pudierd repeesentar @ L salud humang, en el gue e
ncluird la informackin centifica y téonica relativa a su incouidad, consistenta en

Contacto:
et : Calle Oklahama Mo 14, coloria Mipales:
A e ] gﬂ_ﬁﬂfﬂ ':@fesﬂrlﬁmi' Delegacitm Banita Judrez, Cistrita Faderal,
oo ] brvercore e EP n]ng
i Eimeis P03

Taléfong B1-300-033-5050
cantacto@cofeprs gob.me
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w  Organismo receptor, sea vagetal, animal o microorganismo:
— Idencificacidn,
G taXanomica mas raciente,
- Lvigen, histonia de uso seguid én alimentos, expenenciss revias de uso o Consumd,
— Patogericdad asocizda & los géneros y especies, cualquier evidencia pertinente del potencial de produccidn de compuestos
bdmicas o antinutriences,
Indicacitn de la presencla de plismides, transposonss ¢ Intefrones que contengan genes de reslstencia a antimicroaniancs
» Sobre cada organismo donante da genas:
- Clasificacin taxandmica mds reciente,
— Histania de usa,
— Grigr_'n @
- ndicacion de la presencia de plasmedos, transposonas e intEgranes que contengan genes de resistencia a antimicrobiancs
» En el caso de los microorganismos genéticamente madificados, sean receptares o dorantes de ganes:
Génarn, especia, subaspecis, oepa y nambee comin del receptor,
- Estabilidad genética. patencizl impacto immuenaldgico v a la salud humana, habilidad para formar esparas u otras estructwras de
supEri
- Infact tares de virdencia
»  3obrela urcon del material ger
Funcign del ADM introducida.
- Localizacian y arientacion del material genético
Fara todo ADN niroducido, se deberd describir 1a secuencia del ADN o mapa de restrccion
camponentes genéticos incluyanda los genes marcadores, elementos reguladores, promaotaras, terr
la funcion del ADR.
Descripcion detallada del métoda de transfarmacidn y nimers de secuencias cadificadoras.
- Repulacion de la expresidn del gen, identificacion de cualguier marco de lectura abierto dentro del ADMN insertado o creados por
las modificacionas del ADM contigun en &l cromosoma.
- Estabilidad de la modificacian, ¥
Orgarismas hodpedadores inLerrmediarios,
o Cuanda =e empled un gen marcadaor coma elemento da seleccidn de los organismos modificados:
- Eazenes de eleccidn de dicha marcadar, y
5 = ratase ge un gen que confiera resistencia antmicrobianza se debera justificar su emplea v furdamentar la no eleccidn de
obro gen marg
w Enocuanto al QGk;
- Crganizacidn del materizl gendtico insartado v los métodos ernpleados para su caracterizacian,
En el caso de que =2 hayan insertado pordiones truncadas, se deberd establacer su tamafio, mecanisma de accidn del producto de
expresion de los genes insertados
—  Productos génicos o anaksis de las transoripaiones o de ks productos expresados para identificas cualguier sustancia nuesa gue
puada estar presente en el alimenta o, an al caso de tratarse de arganismos empleadas con la finalidzd de biorremediacion en el
ambiente o salud plblica cuakguier efecto secundaio en la bigguimica, fisiologia y metaboksmo ded QGk,
Estahilidad de la construccion genética hajo diferentes condiciones de procesa v la exprasion de nueves materialas o madificacian
de materiales nativos, v
Cargclerizaciin, sensilidad v esgecificidad de la accion designada sobre ks produlos de exgresiin (2 108 rransgenes nserados
»  Cuanda las modificacdones genéticas alteren la exprasion de corstituyantes naturales o metabolitos, se deberd informar schre los
posibiles efer tos secundarios sobre las rotas rmetabadlicas refacionadas
»  Sobre la expresidn de los transgenes:
- Cmética de expresion de ks penes en o organsmo madificado.
En el caso da los vagetalas, nivel de expresidn an las difarentes estructuras de la planta
—  Demostrar si s han loprado los efectos buscados con la modificacion v = todas las caracteristicas expresadas se heredan de una
rgera estable en la cantidad de prepagacion necesana para su uso en 13 produccidn de alimentos, Borremadiacidn o salk
piizlica v corformes a las leyes de la herencia.
ncicar si existen datos que sugitran que ung o mas genes del arganismo receptor han sido afectados por lxs modificacionses o por
2l proceso de intercambio gendtico, v
—  Tamafe yrdmern de copias de tedos los insertos detectables, tanto de ks insertados completament e come kos truncados,

y rango de receptores potencizimente susceptibles da ser infectadaos.
G

aractenzacidn de toddos los
nadores y otras que afectan

Contacto:
. : 3 Calle Cklahoma MNo. 14, celonia Mapales
@E]CD i ﬂ.ﬂﬂff Cafepris [ Delegacian Benito Judrez, Distrito Faderal,
ey = e S —— = CP D3RO

Teléfano OL1-800-033-5050
contacto@cofiepris gob. me
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Métodas de deteccion e identificacidn del OGM, incluyanda infraestructura requerida para su identificacion, reactivos requendos para

las rmetedaologias de extraccitn purificaciin v deteccion de sus matedales, secuencias de primers ¢ sondas evento t*:pl?:il'itu prara

detectar el ADM transgénico, al menos 300 pe a un lada del sitio de insercifn, anticuerpos especificos para la proteing exigena, v nives

de confipbilicad de Cada método, Anexar moestras de 108 coniraes positivos g negativos que amglean. Enoel caso de los

migcroorganismas gendticamente madificades, sa dehe scribir con detalle ol método de identificackin que permita su deteccifn

inequivaoca; fundamentando su ebacodn an sw sensibilidad, especificidad v reproducibiidad

Cuando el OGM se use comg alimeanto o para procesamisnto de abmennos

cripeidn del praducto.

—  Usg propuesto, especificando informacidn sobre su procesarmiente,

- Cugquier cambio introducido en el DGM que pueda alcerar 1a farma en que éste interact(ia con la matriz alimentaria y, cuando
apligue, en la luz intestinal v con los micraorganismos que cohabitan la luz intestinal.

- Dasarrolo de 13 espre sgen durante el ciclo de vida de la planta v partes donde al inserto es axpre

do, y

- Estudios de equivalenc| o a condiciones de uso a consume en México, gque incluya:
+ Comtenigs de prateing verdadera, nitrdgen no prateics, perfl 42 aminsacidos.,
# 5 se ha introducido una nueva proteing presencia y nivel en las diferentes partes de la planta y en el alimento propuesto,

de cansurno en gtros aimentos, efectos de procesamiento, funcion biologica, digestibilidad.
ancualitativa y cuantitativa de lipdos totales.
| on hidratos de carbono
= Compo ncualitativa y cuantitativa de vitaminas.
# Prasencia de companer ntinutrimentales.
+ Estabildad duranite &l almacenamiento, especialmente degradacsin de rutrmentos y biodisponiblidzd de nutrimentos, y
= 22 debard determinar el impacta de los cambios en los companentas nutrimentales que pudieran afectar € perfil

= Composic

ismas genéticamente modificados, procaso mediante el cual las materias primas =2 transforman en
producte final, pase a paso, haciendo especial énfasis en los parametros mas rebevantes para la caracterizacion del preducto final con
relacian a los aspa dad ¥ nutrimantales.

- Subcrdnica
Crénica an aquellos casos donde &l estudio subcrinco supanga o evidencie algu’n nesgo a lange plazo én la salsd, de todos los
productos de expresion de las transgenss, de acuerda a si su finalidad es para uso o canswmo humans, biorremedicacion g salud
publica
En A casa de empbaarse comg alimenie 9 para el procesamients g2 alimentos, esiudos de los constitugentes ded alimenta o

componentes especifices gque feeran alberados como consecuencia de la modificaciin o, ¥
Cuando se utilice para e hioensayo, proteina transgénica obtenida a partir de cultivos bactenanos, se debe demostrar que la
proteinz expresada en el QGM posee o mismo peso molecular e inmunoreactividad que la proteinz microbiana.
Estudics de plergenicidad completds. Los Critenios pertinentes utilizados deben incluir 105 aspectos referentas al
- Origen ded material gendtico transferido
Haormalogra de secuendias aminoacidicas entre la nuea prateina y alérgenos conacidos.
—  Efecto del pH o dela dige enzimatica.
- Estabilidad frente & calor o la elaborzcion
Muodificaoiones post-rransduccionalas, y
— Cuando, & pesar de gue no exista homaologia entre la proteina ransgénica v alérgenos conocidos, pero las proebas citadas de
e enzimdtica, & pH y estabddad al calor o elaboracion, demeestren su potencial alergénico, se deberin aportar datos de
ividad cruzada de lgE entre una proteina de nueva expresian y un alérgenc conooido.
Cugrido e trate de aventos con combinacion de penes, los eventos parentales irvolacrados en 3 generacion de dicho evento deterin
astar previamente sutorizadas. La informacion gue deberd entregarse en este tipo particular de OGMs inchuye:
—  Especificacion de las siguientes categorias
« Canegoria 1, Parenta@las con caracnenisticas fenatipicas no relacionadas
= Categoria 2. Parentales gue poseen caracteristicas relacionadas pero su accidn deriva de rotas diferentes o se induyen a
detintos medos de accidn, y
= Categoria 3. Parentabes con caracberisticas relacionadas con actividad en la misma ruta metabdlica o biosintética.
10 aplicado para la obtercidn del evento con combinacidn de genes, incluyerda las caractensticas genolipicas ¢
sus lineas parentales:

is de rea

Contacto:

A - : Calla Oklahoma Mo, 14, coloniz Mapolas;
MEXICO i gﬂfﬂ Cafepris (3= Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
mmnn e | WEERF e CP.03810

i Teléforo 01-800-033-5050
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= Rutas metabdicas enlas gue actien cada una de las proteinas trarsgenicas codificadas en el evento con combinacion de genes
+ Estudios sobre la estabildad de los genes insertadas, ¥
+ Earukas de equsvalencia subsrandial, ¢
& En caso de solicitades de autorizacion de un QG para poder realizas s importacion para las finalidades g gue e refiers el artiouo 91 de
la Ley, la informacidn v docurmentacidn que acredide que el OGM esté autarizade conforme la legislacidn del pals de origen o, en su
defecto, manifestacidn del interesado de la inex cid g dicha situacion v exposicitn de los elermentos de consideraciin gue sustenten
& que Secretariz de Salud pueda resolver la solicitud de autorizacidn, y
S Los dernds requisiiog gue darerming [ Bacretara o Salad enlas MOM Ques deriven gy Ley

6. SoAcitud de certificados de exportacion |
6.1, Poraltaoruevo |
Homoaclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-007-A  Soficitud de Certilicado para Apoyo ala Exporlacdn
Modaidzd & - Sobcitwed de Certificada para Exportanén Libre Venta.
(De alimentos, bebidas alcabdicas, no doshidlicas, e ),

1 2 2 > 3 > I;Earr.'Es:!..J, > ﬁ > mﬁam > glﬂl

1. 4y8} | pais desting

A (1] Entals

4 Formato de Autarizaciones, Cartificados v Visicas, debidamente requisitado.

& Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos,

& Enquetas con las ouales comercializa el producto en Termtonio Macional cuande se presente la solicitud por grimera vez, cuands ha
Lrasdurmicks un afio gesde [ dirmg presentaciin, o cuands ssian modifcacones 2 esi 5 por las Caractenisticas del producio no es
posible presentarla, sa podra presentar envase secundano que contenga las etiguetas, siampre y cuando éste no saa voluminaso, en cuyo
caso 52 rendrd la opcidn de encregar fotoprafias, de 20 por 25 centimetros, del envase por adas sus caras.

Homocave Mombre, modalidd v guia rapida de lenado

COFEPRIS-01-007-B  Soicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacan,
bcsdabedad 8- Sobcid de Cermificado paca Exporaciin

1 2> 2 > 3 > :Eam.Es::.], > ﬁ > Siio datos del > grA-
| 3 4y 8] | pais desting |

iEi CUmentsls
4 Formato de Aurorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
% Crigingl y dus copias del comprolrante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos.

Contacto:
. ; Calle Oklahorna Mo, L4, colonia Mapoles;
J cﬂﬁfﬂ 9@ prrIS [Es Delegackin Benite Judrez, Distrita Federal,

N, it CP.03810

Teléfons 01-B00-033-5050

contactodcolapris gobumx
Paginallldell8d
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Homoclave HMombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-007-C  Soboitud de Certificado para Apoyo a la Exportaciin
[odalidad - Sobcitud de Certificado para Expartaciin de Confarmidad de Bueenas Pricricas Sanitarias
a1 Para todos los casos

B8 80 > 8 B8 . . . B
3y 4] _pais de desting |

b} Para sobcitudes a la Uredn Europea o a peticion de los usuarios.

5 9
1 > 2 > 3 > {Campos: 1,2, 3, 4.5, 7.0, %.10, 11, 13, > ﬁ > Soko datos del > BA
_ L9,33,24 25, 26,27, 28, 38, 3030y | L | [ palsdedestine | | |

;m! '5'[;{ dacumentales

4 Farmato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

4 Origing v dos coplas del comprabante de paro de derechos, en téemines de la Ley Federal de Derechos.
4 Copia legible y completa dal oficio de notificacion de cartificacidn vigenta.

Homodlave Mombre, modalidad y guia rapsda de lenade

COFEPRIS-01-007-D  Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacidn.
bpdalidad [ - Solicicud de Certificado para Exportacion Andlisis de Producto.

5
1 > 2 > 3 > [Campos 1,2, 3,4, 10, 11,13, e 6 = £5ln datos del pais de desting > g-ﬁ‘
| 1% 24,35.26, 27,28, 29,3031} | | y aduana de entrada o salida

fiequisitas documentales

4 Formato de dotorizaciones, Certificadaos ¢ Visitas, debidamente requisivado,

4 Qrigna y dos copias el comprobante £ page de derechos, en 1érmings d2 la Ley federal de Derechos,

4 Resutadas ariginales de lzboratario efectuzdos a los produectos que 58 van a exportar y copia del acta da varificacion

Homaclave Nombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIZ-01-019  Ceruficado de Exportacion de Insumos para |z Saled que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Psicatrapicos.

5 )
= > = - > £t datos del pals ce > =
1 2 3 {Campos: 1, 2, 6 dﬂm:\laduani:::mmﬂa 91h g'c
4567y17 & sakida

Requisitos docurmental

% Formato de Autorizacianes, Certificados y Visitas, debidamente raquisitado.

4 Driging v dos copias dol comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos,
& Cartade aceptacifn del importadss final en paps membretado
o

G

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacian (vigente}
Awisn de Responsalle Sanitano o su dliema rraxdilicaciin

Contacta:
B : Calke Qklahoma Mo, L4, colonia Mapalkes;
MEXICO | &fi% oo !?Hfﬂ C;:Dfeprls [f'éﬁp Delegacitn Benito Juarez, Distomo Federal
| - e e CP.03810.

Teléfong 01-300-033-5050
contacto@cofeprs gob. me
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& Férmula de cormpasician porcentual, en papel membretado con firma de responsable sanitario {sdlo en al caso de que el solicitante asi o
refuRral,

Hemoclave Maombee, modalidad v guia rapida de llenade

COFEPRIS-05-016-A  Certificado de Apoyo ala Exportacion de Insurnos para la Sakud.
i - Cerfificadn de Buenas Pricticas de Fabricacitn de Insumos para la Salud.

5

fCampon: 1, .
4,15y 17)

1> 2 |> 3|3 + 6

E SLgs documentales

& Formato de Autonzadones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

& Qriginal y des coplas del comprobante 02 page de derechos, en térmngs de la Ley Federal de Derechos
& Avizode Funcionamiento o Licencia Sanitariz

& Para el Coso e renovacion O nuewos registros sanitanos v 5iel progucto es importado, debera presenta el consentimiento por escoito del
fabricante dal activo y del producto terminada, el cual deberd estar autorizado y apostilado por la sutondad compatente del pais de
wrigen y traducido por perito Carnbos docurnentos en origingl .

Homaoclawe Mombre, modalidad y gwia rapida de llenado

COFEPRIS-05-016-B  Certificadn da Apoyo a la Exportacidn de Insurnos para la Sakd,
Modalidad 8 - Certificade de Libre Venta de Medicarmentos

5
1 =+ 2 = 3 P | cwmpesrz, | F| 6
4,5,6, 15y 17}
Renumitos gooyrnental
& Formato de Autorzaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado,
& Jriginal y dos copias del comprobante da paga de derachos, en términas de la Ley Federal de Derechas.
& Copindal Registeo Sanitato y de la rmodfcacidn comespondienta en su caso, a5 comi de sus anexos
& Férmula en sucaso
£ Lnirsa orden de geaduccidn

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-016-C  Cernificads de Apoya a la Expartacidn de Insumos pard a Sakad
podalidad - Certificado de Libre Venta de Dispostivos Médicas.

1—}2—}3-}¢m£,1,:.—}6

4, 15yarh

3 14 - meft
formato de Autoezacienes, Certificados y Visitas, gebidamente requisitade.
Qriginal v dos copias del comprobante de pape de derechos, en térmnos de la Ley Federal de Derechos.
Copia del Registen Sanitasic v de la modificacion corespondisnle e Cash, 29 oma de S ansxis,

oo

Contacto:
: L Calle Oklahoma Moo 14, colenia Mapolas;
ey irm E 1] o elegacitin Beni rez. Distri s
MEXICO | cafMER SRRl B

Tebéfono 01-800-033-5050
contactoscolepres golbume
Fépnall3de11d
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& Farmula an su caso.
& Uitima orden de peoduccidn,

Homaoclave Membre, modalidad y guia ragida de llenadeo

COFEPRIS-07-002 Diictamen Sanitanio de Efectividad Bacterialdgica de Equipos o Sustancias Germicidas para Potabdizacion de Agua Tipo
Domesiice

‘1‘—}‘2—}31» 2 K -
[Carmper: 1y 21
ASIT0S ouanen tales
Formato de Autonzacones, Cartificadas y Visitas, debidamente requisitado.
Criginal v 405 copas del comprobante de paga de derechos, en Térmings de |3 Ley Faderal de Derschos
Paquete de infarmacidn técnica del producto cantersendo: instructiva de uso w oparacitn, haja de segunidad del producto Formulado o de
las sustancias que formen parte del eguipo, aw coma las caracteristicas de dicho egquipo.
Infarme e pruebas de eficiencia bactenicida o germicida del producto, reaizadas en e Laboratorio Macional de Salud Plblica, en
laboratonos acreditadas o por terceras autorizados.
Etiquata comercial del producto

-

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llcnado

COFEPRIS-OT7-004 solicitud de Certificads de Acreditacidn de Plantas Profesadoras de Moluscos Biealvos
COFEPRIS-07-007 Solicitud de Certificado de la Calidad Sanitaria del Agwea del Area de Produccion ¥ Cultivg de Moluscos Bivabeos,

1

[Campas: 1y 3

-}‘2-}3-}5-}5

R —
£ Formato de Autoreaciones, Ceimficados y Visias, debidamente requisizado,
< Original y dos copias del comprobante de pago ge derechas, en términos de la Ley Faderal de Derechas.

&2, Por modificacian

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-008  Modificacian da Certificado pard Exportaciin
(Certificados para expartacsdn de libre venta, de productas para exportacion, de andlisis de producto v de confarmidad de
buenas préclicas sanitarias)
1 =+ 2 + 3 =+ 4
1510 e e rales
£ Forrmato de Autoeizacones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Contacto:
. Cale Oklaboma Mo 14, cokinia Napokes;
. mﬂ?ﬂfﬂ Cafepris[5 Delegacitn Benito idrez, Distrito Federal,
5 e —— CP.03810.

Teléfors 01-800-03 3-3050
contacto@colepris gob.mx
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% Orignal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en tarmings de la Ley Federal de Derechos.
4 Orignal del Certificato correspandbente vigente,

7. Solicitud de visita =anitaria

Homioclave Nambre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-020  Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Expartacian,

1 e 1 = 3 e {Cnmpufl.z.l-.s.

6, 7,15, 17y 22}

Requisitoe .
4 Formato de Aotorizacdones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado.
4 Orignal y daos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal da Derechos.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-029 Solicdtud de Visita de Verificacion Sanitasia para Certificacdion ©e Buenas Practicas de Fabricacion de Farmacos,

Medcarnentos ¥ Qo Insumos pard la Saled en Establedimientos Ubicados en México v en o Extranjero pawa o
Ctorgarnienta o Prarroga del Registro Sanitario

5
1 > 2 > 3 > {Campos: 1.2, 4.5,

6,7.15 17 %23}

feguisites decurmantales.y de informacion

La salicitud de wvisitas de werificacion sanitaria para la certificacidn de buenas practicas de fabricacion se acompariard de la siguiente

informacicn:

4 Farmato de Autcrizacones, Certificadas y Visitas, debidamante requisitadao.

& Orignal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en termings de la Ley Federad de Cerechas

% Mombre y datos genarzles del establecimiento solicitante, que debard cantar con el equivdante de la licencia sanitana expedida por la
autoridad compaetente del pais de arigen; an caso de que el solicitante no sea el fabricante, deberd prasentar la sutorizacion de éste.

% Mombre del firmacae, medicamento ¢ dispositive médica, para el cual selicita venificacién de buenas précricas de fabricacian.

4 Mombre ¢ domectio comglere dal o los establecenientos involucrados en cada etapa de fabacacidn del firmaco, medicamento o
dispositivo médico.

4 Descripcidn g8l proceso gue se lleva a cabo en cada wio de los establecimisntos involucridos

% Para el caso de medicamantos, degosivees médoos y otros insumos, vae, accdn terapéutica profilictica o rehabiltatoria del producto
para el cual =2 salicita werificacian de buenas practicas de fabricacian

& Para el caso de farmacos, proceso de fabricacion para el cual se solicica verificaciin de beanas practicas de fabrcacion, & coma listado y
descripoidn de productos que se elaboran en dicha linga.

4 Para ¢l caso de medcamentos, inga e fabacacion segin forma farmaréutica para 13 cual se salicita venficacion de buenas practicas de
fabricacién, asi como Bstada y descripcidn de productos que se elaboran en dicha lnea.

4 Para el caso de dispositivos ¥ otros insurmos, proceso de fabricacidn segin giro o familia de productos para el cual se soficita verificacion
de huenas précticas de fabricacion, asi coma listadn y descripcidn de praductos que canforman dicha linea.

4 Mombre del representante legal, responsable sanitario o persona que se designe por parte del estabdecimiento solicitante para atender la

dikgencia
% Dooumentacidn téonica de la linea de fabricacidn & verificar:

Contacto:
5 ; i Calle Cilahorma Mo, 14, colonia Napoles;
MEXICO S8 g m@ (}:ﬁpje_pns [ ﬂp;ega;g-.i.:}ﬁpm:ﬂ Judrez, Distrivg Faderal,
CILEILH 4 La B MSTA .\ A Fe Ny Peasracr e bt Lt .

Teléfono 01-B00-03 3-5050
contacto@cnfepris. gobomx
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Crganigramas {general, de los departamentos de produccidn y de calidad, indicando las lneas da reporte)

Planas gel establecimiento y de las dreas de produciin

Esquemna de hlogiees de los procesos de fabricacion

Resyrrien gereeral del Sistema de Calidad incluyende validacidn v calificacion

En & caso e farmacos y medicarmentos, infarmacidn de ks dos dtimos repoertes de revisidn areal de los producies a verificar,
irdicands concratamente: Lotes fabricados, lotes rechazados Cindicando mativos), lates Eperades que fusran sujatos a invastigacion,
cenclusiie v acciones realizadas, nimeng de lotes reprocesades, quejas, develuciones y retire de productos en el mescade, ast come
ronclusiones del reporne,

LI -]

Los decumentos que acampanen o xS solicitudes debardn encontrarse redactados én alioma esgansl, en Caso contrana, deterdn afuntar

los Mesmos Su respactng tratuccikn al espaiiol, avalada con |z firma del rasporcable sanitario

Los docurmentos expadidos por autandades de otios paises debearda estar apestillados, legalizados v vraducidos par perg tradecton
MOTA; La varificacitn sanitana para la certificacion da buenas peacticas de fabricacion se realizard bajs los sigulentas cntenss

I Lavenficacidn saritana paea la certificacidn de buanas practcas de fabriczciin de establacimientos ublcadss en México o en gl extranierc que
fabrican farmacas, medicamentos y otros inswmos para la salud, se realizard a solicivud del fabricante o de las empresas a las gue pravee; en

I La verificaciin de buenas précricas de fabricacda de los medicamentos s2 llesard a cabo por linsa de fabricacion, considerando o ndmero de
astahlecimientos que intervienan en ella, desde |z elaboracién del firmaco, la obtencidn del producto, hasta su acondicicnamiento primario.

l. Cuandao se trate de vactunas virales o bactenanas, biotecnoldpicos, hamoderivados, batalactamicos, cefalosporinicos, antineoplésicos,
inrrunosLgresores, hoemonales no sinféncos: v los que la auncedad determing, la vesificacin de buenas priciicas de fabricacidn serd por
produsts.

I, Las wisitas de verificacidn sanitaria debera realizarse durante & periodo del proceso de oparacion de las lineas de fabricacion

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-001  Solicitud de Visita de Verificacian para Toma de Muestras v Liberacion de Estupefacientes y Psicotrépicos.

1 - 2 -+ 3 b [Campns: 1,2, 4,5, &, 7,

P10, 11, B4, 15y 2T

Formata oe Autorizaciones, Certilizados v Visitas, debidarmente reguisitado

Criginal y do= copias del comprabanta de pago de derechos, en términcs da la Ley Federal de Derechos,

Anexar copia del acta de verificacion sanitaria practicada por personat de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitanos
Flsontg en 13 aduana

G
o
4

Hormaoclave rarnbr e, modalidad y guia rapida de Henado

COFEPRIS-03-018-A  Salicitud de Wisita de verificacidn de Materia Prima v Madicanentos gue Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotropicos.

todalidad A - De desoraccidn

1 = 2 2 3 > {{ampi 1.2,4,

5. 7. 10y lsk

& Formato de Auterizaciones, Cerifizados v Visitas, debidarmente reguisitado

Contacto:
. : Calle Oklahoma Mo. 14, colania Napaoles,
MEXICO | <78 Eﬂ;ﬂffﬂ Cafepris[33= Crelegacian Benito Judrez, Distrite Federal,
s | W s e CP. 03810,
gt Teléfano 01-800-033-5050

contacto@cofepris pokms
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4 [Driging v dos copias del camprobante de paga de derechos, en barminas de la Ley Federal da Darechos.
4 Procedimeento normalizado de oparaciin

% Copia dela autorizacion de SEMARRAT emitida a la empresa incineradora.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-01E-B  Soicited de Wisita de Verficackdin de Matena Prima v Medicamentas que Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrapicos

Maxdalifad B - De Sello y Lacre {Solo Exportaciin de Pscotropicos v Estupefacientes).

5
1 = 2 2 3 2 [Campoe: 1, 2.
] 4,711 y b5k
5 les
& Formate de Autarizacionss, Certificades v vistas, debkameante requisitade,
4 Driging v dos copias del camprobante de paga de derechos, en tarminas de la Ley Federal da Cerechos.
4 Anear copia o indicar el nienero del perrmiso de exportacin cormespondiente,

Homoclave Mambre, modalidad v guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-018-C  Soliicotud de Visita de Venficaddn para Materia Prima y Medicamentos gue 5Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrapicas
hgdalidad C - De Balance
5
L |F| 2 |2 3 || cmgenrz
| | | A5y 18
3 lec

4 Formano de Autarizaciones, Cerificados v Vistas, debidamante requisit ado
% Mose raquieren dacumentas ansxos

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEFRIZ-09-004 Soficiiud de Asesoria en Materia de Ingeriaria Santaria

1> 2 > 3 3 5

fCampos: Ly 2}

o

2 Formmato de Autarizacionss, Certificados y Visiias, debidamente requisit sdo.
% Mo s requiere docurmentacian anexa.

Contacto:
: _ : Calle Chlahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
MEXICO )t ﬂﬂi’,ﬂm Cafepris[35> Delegacidn Benite Judrez, Cistrit Fegderal,
L £ L 1 N ;_‘ e Sl s T e CPO3B10.

Tekfonn 01-800-033-5050
contacta@cofepris gob. me
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8. Solotud de tarjeta de control sanitario
8.1. Foralta o nuevo

HOMOCLAVE MOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-084  Aolicibud de Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadares y Parforadores

‘1‘-}2-} 3 2|11

5 (| [
< Formato de Autarizaciones, Certficadas v Visitas, debidamente requisitada,
= Criginal v das copias del comprabante de pago de derechos, en teminos de L Ley Federal de Derechos,
<+ Mamnual de procedinmenios, el oual deberd indicar o siguiente;
o Las veéonicas de tatuajes, micrapigmentzciones o perforaciones que ofrecerd;
o Dscripcion detalada de cada peocedirmento que utilizasd para la presentacion de sus servicios, y
« El material y equipo que utilizard enla prastacian de sus seracios.

£ Curriculum witze del solicitante gue contenga sus datos generales, estudios y experiencia laboral, relaciornados con bos pracedimientos a
realizar;

< Documentacion que compruebe que el salicitante cuenta can conacimientes sobie primenas awslios v dominio de l&s técnicas de higiane v
ASEpEE;

& Comprobante de vacunacién contra el tdtanas v la hepariis B

< Dios foroprafias tamano infantl (recientes)

B.2. Porpriroga

HOMOCLAVE MOMBRE, MODALIDAD ¥ GUIA RAPIDA DE LLEMADD
COFEPRIS=05-087  Soliciud de Frérroga o Modificacién a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores

4
1|3 2 |2 3 ¥ ciopnane
de demiciko
Regu CLmeent e
=

miale de Autorizaciones, Certificades y Visitas, debidamente requisitado
< Criginal y dos coplas del comprabane de pago de derechos, en términns de la Ley Federal ge Derechos,
& Momero o copia simple de la tarjeta de control sanitario de la cweal se pide la prorroga.

MWOTA: & Ccontra entraga 4e la nueava tarjgta sa le splicitara la tarpeta anterior.

Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Magales;
Detegacitn Banito Judrez, Distrite Federal,
CRO3810.

Teléfors 01-8300-0333-5050
contactodsolepes gob. mx
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