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SECRETARIA DE SALUD

CONVOCATORIA dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados,
auxiliares en el control sanitario de medicamentos.

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

CONVOCATORIA DIRIGIDA A LAS PERSONAS FiSICAS Y MORALES INTERESADAS EN FUNGIR COMO
TERCEROS AUTORIZADOS, AUXILIARES EN EL CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS.

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos 17 y
39 fraccidon XXI de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 3, fraccion XXII; 13 apartado A,
fraccion 1l; 17 bis, fraccion IV y 391 bis de la Ley General de Salud; 43, 166, 170, 172, 174, 186,190 Bis 6,
210, 211 y 212 del Reglamento de Insumos para la Salud; 2 apartado C, fraccion X y 36 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud y 3, fraccion I, Inciso b y VII del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, emite la siguiente:

CONVOCATORIA

Dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados, auxiliares en el
control sanitario en los siguientes rubros:

I.- ALCANCE:

Unidad de Verificacion, como auxiliar en el control sanitario para elaboraciéon del Predictamen para el
registro sanitario de:

a) Medicamentos Alopaticos: que se otorguen dentro de los supuestos previstos en las fracciones |, I,
I, IV, V'y VI del articulo 226 de la Ley General de Salud.

b) Modificaciones Administrativas a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Bioldgicos, Biotecnolégicos, Vitaminicos y Herbolarios en términos de los articulos 185, 186 y 190 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

c) Modificaciones Técnicas a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vitaminicos y Herbolarios en términos de los articulos 185 y 186 del Reglamento de Insumos para
la Salud.

d) Prdorrogas de Registros Sanitarios de Medicamentos Alopaticos, Bioldgicos, Biotecnolégicos,
Vitaminicos y Herbolarios en términos de los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2 y 190 Bis 6 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Il.- REQUISITOS GENERALES
Los interesados deberan cumplir con lo siguiente:

1. Presentar debidamente requisitado el formato de solicitud que emita la Comision Federal para la
Proteccidén contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), a partir de los 30 dias naturales posteriores
a la fecha de publicacién de la presente convocatoria, mismo que estara disponible en el portal de
Internet de la COFEPRIS y en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

2. Ser personas fisicas, con capacidad legal, y en el caso de personas morales estar legalmente
constituidas conforme a las leyes mexicanas.

3. Manifestar por escrito bajo protesta de decir verdad que sus productos, procesos o servicios cumplen
con lo establecido en la Norma Mexicana “NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluacion de la
conformidad-requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades (organismos) que
realizan la verificacion (inspeccion)”, o en su caso, de la que se encuentre vigente al momento de
la solicitud.
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4.

En términos de lo dispuesto por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la
Salud, debera contar con la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como las
instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas
actividades para emitir los dictamenes correspondientes. La capacidad financiera incluira, entre otras
cosas, la contratacién de un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare dafios
a terceros.

No estar sujeto a influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona moral mercantil de
los procesos y productos a evaluar.

ll.- DOCUMENTACION PARA LA SOLICITUD DE PRIMERA VEZ PARA FUNGIR COMO TERCERO
AUTORIZADO

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

Formato de solicitud de autorizaciones, certificados y Vvisitas debidamente requisitado y
preferentemente llenado a maquina.

Original del pago de derechos e5cinco realizado ante el Servicio de Administracion Tributaria.

Para el caso de las instituciones de educacion superior publicas quedan exentos del pago de
derechos (articulo 195-C, fraccion Il de la Ley Federal de Derechos).

En el caso de ser persona moral, presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia
certificada para cotejo, del Acta Constitutiva de la Sociedad participante debidamente inscrita en el
Registro Publico de la Propiedad y el Comercio, en cuyo objeto social se deben encontrar previstas
las actividades para las cuales solicita autorizacion tales como la emisién de dictamenes y
recomendaciones técnicas para el Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos; modificaciones
administrativas a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopéticos, biolégicos,
biotecnoldgicos, vitaminicos y herbolarios; modificaciones técnicas a las condiciones de registro
sanitario de medicamentos alopéticos, vitaminicos y herbolarios, asi como a prorrogas de registros
sanitarios de medicamentos alopaticos, bioldgicos, biotecnoldgicos, vitaminicos y herbolarios de
acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y
demas disposiciones juridicas aplicables.

En caso de ser persona fisica, presentar copia simple, acomparfiada de original o en su caso copia
certificada para cotejo, del acta de nacimiento e identificacion oficial vigente.

Registro Federal de Contribuyentes o en su caso de la cédula de identificacidn fiscal expedida por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia certificada para cotejo, de la
documentacion con la que se acrediten las facultades para actos de administracion que
correspondan y las facultades del representante legal y/o apoderado legal.

Copia simple del Manual de Calidad y del Manual de Procedimientos que se usaran para la
prestacion de los servicios, tomando en consideracion lo establecido en la Norma Mexicana
“NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluacion de la conformidad-requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de unidades (organismos) que realizan la verificacidon (inspeccion)”, o en su caso,
de la que se encuentre vigente al momento de la solicitud.

Copia simple del Manual de Organizacion o equivalente con la descripcion detallada de la estructura
de la organizacion del solicitante, incluyendo el organigrama, la descripcidon de puestos y requisitos
curriculares, las lineas de interrelacion y las responsabilidades del personal técnico que llevara a
cabo las labores de verificacion, asi como los mecanismos de supervision y control del mismo.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS, debidamente requisitado, el cual estara disponible,
a partir de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién de la presente Convocatoria, en el
portal de Internet de la COFEPRIS y en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, en el cual
se hara constar la manifestacion bajo protesta de decir verdad, de no estar sujeto a la influencia
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)

k)

m)

directa o indirecta de algun fabricante, comerciante o persona moral involucrada en los procesos y
productos a evaluar, manifestando su compromiso de abstenerse de realizar los actos para los
cuales se esta solicitando su autorizacién en caso de que exista conflicto de interés, asi como que la
unidad de verificacion no podra utilizar resultados proporcionados por subcontratistas.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacién debera efectuarla el representante legal
y/o el representante de la unidad de verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la unidad de
verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura organizacional.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS, debidamente requisitado, el cual estara disponible
a partir de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién de la presente Convocatoria, en el
portal de Internet de la COFEPRIS y en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, en el que se
hara constar la manifestacion del compromiso de confidencialidad de salvaguardar la informacion a la
que se tenga acceso en el desempefio de sus actividades, debiendo sefalar el procedimiento que se
utilizara para efectos que el personal de la unidad de verificacion mantenga la confidencialidad e
imparcialidad de sus resultados.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
ylo el representante de la unidad de verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la unidad de
verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura organizacional.

Presentar carta original membretada donde se comprometa al cumplimiento de las disposiciones
sanitarias durante el tiempo y con las modalidades que establezcan las autorizaciones, asi como
responsabilizandose de las actividades que realizara el personal técnico y de los resultados que
se emitan.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el representante de la unidad de verificacion.

En caso de ser persona fisica, la manifestacién debera efectuarla el representante de la unidad de
verificacion.

Copia simple de los documentos que demuestren que cuenta con equipo de coémputo, con direccién
de correo electrénico operando, y demas elementos con los que se acredite que cuenta con equipo y
tecnologia para llevar a cabo las actividades en las que solicita autorizacién, de acuerdo con lo
dispuesto por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Presentar copia simple, acompafiada de original para cotejo, del documento que acredite que la
unidad de verificacion cuenta con un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare
dafos a terceros, lo anterior a fin de demostrar su capacidad financiera, de acuerdo con lo dispuesto
por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Manifestacion por escrito, bajo protesta de decir verdad de no tener impedimento para prestar sus
servicios, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 8, fraccion XlI, tercer parrafo y 9 de la Ley
Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, asi como de no haber sido
condenado por delitos graves y financieros.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el representante de la unidad de verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la unidad de
verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura organizacional.



Martes 14 de julio de 2015 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion) 65

o)

3]

q)

Copia del programa de capacitacion anual para el personal.
Copia de la estructura de su organizacién, en la que se acredite contar con lo siguiente:

.  Un gerente técnico o equivalente para la parte quimica que supervise al personal técnico y un
suplente que represente al primero durante su ausencia, quienes deben acreditar una
experiencia minima de cinco afios en cualquiera de las siguientes areas: desarrollo de
medicamentos, control de calidad, produccién, validacién, asuntos regulatorios o procesos
relacionados;

Il. Un gerente técnico o equivalente para la parte médica que supervise al personal técnico y un
suplente que represente al primero durante su ausencia, quienes deben acreditar una
experiencia minima de cinco afios en cualquiera de las siguientes areas: farmacologia,
toxicologia o investigacion clinica, y

lll. Un responsable de aseguramiento de calidad de la Unidad de Verificacion cuya experiencia
minima comprobable debe ser de 3 afios y debera reportarle directamente al responsable de la
unidad de verificacion.

Sin perjuicio de lo anterior, describira en forma detallada cualquier otro servicio que el solicitante
ofrece como parte de sus servicios de verificacion y cualesquiera otros no relacionados con las
materias para las cuales esta solicitando su autorizacion.

Copia de la estructura de su organizacién en la que se acredite contar con lo siguiente:

I. Copia simple del curriculum del personal propuesto para realizar las actividades de dictamen.
Este personal debera contar con una cédula profesional e incluir tanto personal del area
quimica-farmacéutica, farmoquimica, herbolaria, biotecnolégica, como personal del area médica
conforme a lo siguiente:

e Profesional del area quimica-farmacéutica, farmoquimica, herbolaria, biotecnolégica y
acreditar una experiencia comprobable minima de 2 afios preferentemente las areas de
produccion, investigacion y desarrollo, documentacién, aseguramiento de calidad, control de
calidad, validacién, asuntos regulatorios y demostrar mediante una evaluacién técnica
realizada por la COFEPRIS que cuentan con los conocimientos en materia de legislacion
sanitaria, la cual debera aprobarse con una calificacion minima de ochenta sobre cien.

e Profesional del area médica acreditar una experiencia comprobable minima de 2 afios
preferentemente clinica, farmacoldgica, toxicolégica o investigacion clinica y demostrar
mediante una evaluacion técnica realizada ante COFEPRIS que cuentan con los
conocimientos en materia de legislacion sanitaria, la cual debera aprobarse con una
calificacion minima de ochenta sobre cien.

IV.- DOCUMENTACION PARA LA SOLICITUD DE PRORROGA A LA VIGENCIA PARA FUNGIR COMO
TERCERO AUTORIZADO

a)

b)

c)

Formato de solicitud de autorizaciones, certificados y visitas debidamente requisitado y
preferentemente llenado a maquina.

Original del pago de derechos e5cinco realizado ante el Servicio de Administracion Tributaria.

Para el caso de las instituciones de educaciéon superior publicas quedan exentos del pago de
derechos (articulo 195-C, fraccion Il de la Ley Federal de Derechos).

En el caso de ser persona moral, presentar copia simple, acompafada de original o en su caso copia
certificada para cotejo, del Acta Constitutiva de la Sociedad participante debidamente inscrita en el
Registro Publico de la Propiedad y el Comercio, en cuyo objeto social se deben encontrar previstas
las actividades para las cuales solicita la prérroga a la vigencia de la autorizacion, tales como
la emision de dictamenes y recomendaciones técnicas para el Registro Sanitario de Medicamentos
Alopaticos; modificaciones administrativas a las condiciones de registro sanitario de
medicamentos alopaticos, bioldgicos, vitaminicos y herbolarios; modificaciones técnicas a las
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d)

e)

f)

g)

h)

)

condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos, vitaminicos y herbolarios; asi como a
prérrogas de registros sanitarios de medicamentos alopaticos, biolégicos, biotecnoldgicos,
vitaminicos y herbolarios de acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud, el Reglamento
de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas aplicables.

En caso de ser persona fisica, se debera presentar copia simple, acompafiada de original o en su
caso copia certificada para cotejo, del acta de nacimiento e identificacion oficial vigente.

Registro Federal de Contribuyentes o en su caso de la cédula de identificacion fiscal expedida por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico de la persona fisica o moral participante.

Presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia certificada para cotejo, de la
documentacion con la que se acrediten las facultades para actos de administracion que
correspondan y las facultades del representante legal y/o apoderado legal.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS debidamente requisitado el cual estara disponible, a
partir de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de la presente Convocatoria, en el portal
de Internet de la COFEPRIS y en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, en el cual se hara
constar la manifestacion bajo protesta de decir verdad, de no estar sujeto a la influencia directa o
indirecta de algun fabricante, comerciante o persona moral involucrada en los procesos y productos a
evaluar, manifestando su compromiso de abstenerse de realizar los actos para los cuales se esta
solicitando su autorizacién en caso de que exista conflicto de interés, asi como que la unidad de
verificacion no podra utilizar resultados proporcionados por subcontratistas.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el representante de la unidad de verificacion, asi haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la unidad de
verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura organizacional.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS debidamente requisitado que estara disponible, a
partir de la fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de la presente Convocatoria, en
el portal de Internet de la COFEPRIS y en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, en el que
se hara constar la manifestacion del compromiso de confidencialidad de salvaguardar la informacion
a la que se tenga acceso en el desempefo de sus actividades, debiendo sefialar el procedimiento
que se utilizara para efectos de que el personal de la unidad de verificacion mantenga la
confidencialidad e imparcialidad de sus resultados.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el representante de la unidad de verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la unidad de
verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura organizacional.

Presentar carta original membretada donde se comprometa al cumplimiento de las disposiciones
sanitarias durante el tiempo y con las modalidades que establezcan las autorizaciones, asi como
responsabilizandose de las actividades que realizara el personal técnico y de los resultados que
se emitan.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacién debera efectuarla el representante legal
y/o el representante de la unidad de verificacion.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el representante de la unidad de
verificacion.

Presentar copia simple, acompafiada de original para cotejo, del documento que acredite que la
unidad de verificacion cuenta con un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare
dafos a terceros, lo anterior a fin de demostrar su capacidad financiera, de acuerdo con lo dispuesto
por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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k)  Manifestacion por escrito, bajo protesta de decir verdad de no tener impedimento para prestar sus
servicios, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 8, fraccion XII, tercer parrafo y 9 de la Ley
Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, asi como de no haber sido
condenado por delitos graves y financieros.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacién debera efectuarla el representante legal
y/o el representante de la unidad de verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la unidad de
verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura organizacional.

1) Manifestacién por escrito en hoja membretada y firmada por el representante legal y/o responsable
de la unidad de verificacion, en original, bajo la cual ratifica que su sistema de gestion de calidad no
ha sufrido un cambio significativo que afecte la confiabilidad de las actividades de predictamen.

En caso de haber sufrido modificaciones significativas en su manual de organizaciéon, manual de
calidad o procedimientos de operacion, se debera entregar la documentacién que haya sufrido
modificacion.

V.- CONDICIONES PARA LA AUTORIZACION DE TERCEROS AUTORIZADOS

a) La solicitud, en el formato correspondiente y la documentacion antes descrita debera presentarse
en las ventanillas del Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, en el domicilio, ubicado en
Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, C.P. 03810, Delegacion Benito Juarez, México, D.F., en el
horario de 8:30 a 14:00 horas, y de 16:00 a 18:00 hrs., de lunes a viernes. Dicha documentacién
podra presentarse a partir de los 30 dias naturales posteriores a la publicacion de la presente
convocatoria.

b) Presentada la solicitud para la autorizacién de los terceros, la COFEPRIS procedera a realizar las
visitas de evaluacién por parte de la Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura
(CCAYAC), evaluacion técnica del personal por parte de la Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS)
y la Comision de Fomento Sanitario (CFS), que conjuntamente con el Comité Técnico de Terceros
Autorizados, se dictaminara si se cumplen los requisitos de la presente convocatoria.

c) En caso de no ser favorable el dictamen que emita la COFEPRIS, se otorgara un plazo de hasta
ciento ochenta dias naturales al solicitante para corregir las anomalias detectadas. Dicho plazo podra
prorrogarse por un periodo igual por una sola ocasién cuando el solicitante justifique la necesidad
de ello.

d) En caso de que el solicitante no corrija las anomalias detectadas en el plazo otorgado, se
considerara abandonado el tramite y se tendra por no presentada la solicitud.

e) La autorizacién para fungir como Tercero Autorizado tendra una vigencia de 2 afios la cual
comenzara a contar a partir de la fecha expresada en el propio documento.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- La presente convocatoria entra en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

SEGUNDO.- Al entrar en vigor la presente convocatoria, deja sin efecto la “convocatoria dirigida a las
personas fisicas y morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario
de medicamentos” y a la “Modificaciéon a la convocatoria dirigida a las personas fisicas y morales interesadas
en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario de medicamentos” publicadas en el
Diario Oficial de la Federacion el 30 de junio de 2011 y el 19 de junio del 2012.

Sufragio Efectivo. No Reeleccién.

México, D.F., a 22 de junio de 2015.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, Mikel Andoni Arriola Pefialosa.- Rubrica.
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CONVOCATORIA dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados,
auxiliares en el control sanitario de dispositivos médicos.

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

CONVOCATORIA DIRIGIDA A LAS PERSONAS FiSICAS Y MORALES INTERESADAS EN FUNGIR COMO
TERCEROS AUTORIZADOS, AUXILIARES EN EL CONTROL SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos 17 y
39 fraccion XXI de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 3, fraccion XXIlI; 13, apartado A,
fraccion Il; 17 bis, fracciéon IV y 391 bis de la Ley General de Salud; 82, 179, 180,188, 190 Bis 6, 210, 211 y
212 del Reglamento de Insumos para la Salud; 2, apartado C, fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; 3, fraccion |, Inciso b y VIl del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, emite la siguiente:

CONVOCATORIA

Dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados auxiliares en el
control sanitario de Dispositivos Médicos en los siguientes rubros:

l.- ALCANCE
Unidad de Verificacion, como auxiliar en el control sanitario para elaboracién de predictamen para:

a) Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase |, Clase Il y Clase lll, en términos de los articulos
179 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud (no apegados al Acuerdo por el que se
reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento
de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos
para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la
Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514 del Federal Food, Drug and
Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los
Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical
Devices Regulations de Canada para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su
territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los
Estados Unidos de América y por Health Canada de Canada, para permitir la comercializacién de
dispositivos médicos en su territorio, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de octubre
de 2010).

b) Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario (Administrativas y Técnicas) de Dispositivos
Médicos; Clase |, Clase Il y Clase lll, en términos del articulo 184 del Reglamento de Insumos
para la Salud.

c) Prdrrogas de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase |, Clase Il y Clase Ill en términos de
lo dispuesto en los articulos 190 Bis 3, 190 Bis 4 y 190 Bis 6 del Reglamento de Insumos
para la Salud.

Il.- REQUISITOS GENERALES
Los interesados deberan cumplir con lo siguiente:

1. Presentar el formato de solicitud que emita la Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), debidamente requisitado a partir de los 30 dias naturales posteriores a la
fecha de publicacion de la presente convocatoria, mismo que estara disponible a partir de la fecha de
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la presente Convocatoria en el portal de Internet
de la COFEPRIS y en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

2. Ser personas fisicas, con capacidad legal y en el caso de personas morales estar legalmente
constituidas conforme a las leyes mexicanas.
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3.

Manifestar por escrito bajo protesta de decir verdad que sus productos, procesos o servicios cumplen
con lo establecido en la Norma Mexicana “NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluacion de la
conformidad-requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades (organismos) que
realizan la verificacion (inspeccion)’, o en su caso, de la que se encuentre vigente al momento
de la solicitud.

En términos de lo dispuesto por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la
Salud, debera contar con la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como las
instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas
actividades para emitir los dictamenes correspondientes. La capacidad financiera incluira, entre otras
cosas, la contratacion de un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare dafios a
terceros.

No estar sujeto a influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona moral mercantil de
los procesos y productos a evaluar.

ll.- DOCUMENTACION PARA LA SOLICITUD DE PRIMERA VEZ PARA FUNGIR COMO TERCERO
AUTORIZADO

a)

b)

d)

e)

f)

9)

h)

Formato de solicitud de autorizaciones, certificados y visitas debidamente requisitado y
preferentemente llenado a maquina.

Original del pago de derechos e5cinco realizado ante el Servicio de Administracion Tributaria.

Para el caso de las instituciones de educaciéon superior publicas quedan exentos del pago de
derechos (articulo 195-C, fraccion Il de la Ley Federal de Derechos).

En el caso de ser persona moral, copia simple acompafada de copia certificada para cotejo del Acta
Constitutiva de la Sociedad participante debidamente inscrita en el Registro Publico de la Propiedad
y el Comercio, en cuyo objeto social se deben encontrar previstas las actividades para las cuales
solicita autorizacion tales como la emisién de dictamenes para Registros Sanitarios de Dispositivos
Médicos y dictamenes a las modificaciones Administrativas y Técnicas de Dispositivos Médicos;
Prorrogas de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase |, Clase Il y Clase Ill de acuerdo
con lo establecido por la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones juridicas aplicables.

En caso de ser persona fisica, se debera presentar copia simple, acompafiada de original o copia
certificada para cotejo, del acta de nacimiento y de la identificacion oficial vigente.

Presentar copia simple, acomparfiada de original o en su caso copia certificada para cotejo, de la
documentacion con la que se acrediten las facultades para actos de administracion que
correspondan y las facultades del representante legal y/o apoderado legal, y las actividades afines
para poder operar como tercero autorizado.

Copia simple del Manual de Calidad y del Manual de Procedimientos que se usaran para la
prestacion de los servicios, tomando en consideracion lo establecido en la Norma Mexicana
“NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluacién de la conformidad-requisitos para el funcionamiento de
diferentes tipos de unidades (organismos) que realizan la verificacion (inspeccién)’, o en su caso, de
la que se encuentre vigente al momento de la solicitud.

Copia simple del Manual de Organizacion o equivalente con la descripcion detallada de la estructura
de la organizacién del solicitante, incluyendo el organigrama, la descripcion de puestos y requisitos
curriculares, las lineas de interrelacion y las responsabilidades del personal técnico que llevara a
cabo las labores de verificacion, asi como los mecanismos de supervisiéon y control del mismo.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el portal de Internet y en el
Centro Integral de Servicios, en el cual se hara constar la manifestacion bajo protesta de decir
verdad, de no estar sujeto a la influencia directa o indirecta de algun fabricante, comerciante o
persona moral involucrada en los procesos y productos a evaluar, manifestando su compromiso de
abstenerse de realizar los actos para los cuales se esta solicitando su autorizacion en caso de que
exista conflicto de interés, asi como que la unidad de verificacién no podra utilizar resultados
proporcionados por subcontratistas.
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)

k)

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura
organizacional.

Presentar debidamente requisitado el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el
portal de Internet y en el Centro Integral de Servicios, en él se hara constar la manifestacion del
compromiso de confidencialidad de salvaguardar la informacion a la que se tenga acceso en el
desempefio de sus actividades, debiendo sefialar el procedimiento que se utilizara para efectos de
que el personal de la unidad de verificacion mantenga la confidencialidad e imparcialidad de sus
resultados.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura
organizacional.

Presentar carta original membretada donde se comprometa al cumplimiento de las disposiciones
sanitarias durante el tiempo y con las modalidades que establezcan las autorizaciones, asi como
responsabilizandose de las actividades que realizara el personal técnico de la unidad de verificacién
y de los resultados que se emitan.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion.

En caso de que se trate de persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la
Unidad de Verificacion.

Copia de los documentos que demuestren que cuenta con equipo de cémputo, con direcciéon de
correo electrénico operando, y demas elementos con los que se acredite que cuenta con equipo y
tecnologia para llevar a cabo las actividades en las que solicita autorizacién, de acuerdo con lo
dispuesto por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Presentar copia simple, acompafiada de original para cotejo, del documento que acredite que la
unidad de verificacion cuenta con un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare
dafos a terceros, lo anterior a fin de demostrar su capacidad financiera, de acuerdo con lo dispuesto
por la fraccion |l del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Copia del Registro Federal de Contribuyentes o en su caso de la cédula de identificacion fiscal
expedida por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Manifestacion por escrito, bajo protesta de decir verdad de no tener impedimento para prestar sus
servicios, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 8, fraccion XlI, tercer parrafo y 9 de la Ley
Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, asi como de no haber sido
condenado por delitos graves y financieros.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacidn, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura
organizacional.

Copia del programa de capacitacion anual para el personal.
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3]

q)

Copia de la estructura de su organizacion en la que se acredite contar con lo siguiente:

. Un Gerente Técnico o equivalente para la parte Quimica y Médica que supervise al personal
técnico y un suplente que represente al primero durante su ausencia, quienes deben acreditar
una experiencia minima de cinco afios en cualquiera de las siguientes areas: investigacion y
desarrollo de dispositivos médicos, control de calidad, produccién, validacion, asuntos
regulatorios, farmacologia, toxicologia, clinica, area de la salud con experiencia en el uso y
manejo de los diversos dispositivos médicos, aplicaciones quirirgicas de los mismos o procesos
relacionados y tener conocimiento de la regulacion.

Il. Un Representante de Calidad de la Unidad de Verificacion cuya experiencia minima
comprobable debe ser de tres afios en sistemas de calidad, auditoria en calidad o procesos
equivalentes y debera reportarle directamente al responsable de la unidad de verificacion.

Sin perjuicio de lo anterior, describira en forma detallada cualquier otro servicio que el solicitante
ofrece como parte de sus servicios de verificacidn y cualesquiera otros no relacionados con las
materias para las cuales esta solicitando su autorizacion.

Copia de la estructura de su organizacién en la que se acredite contar con lo siguiente:
. Copia simple del curriculum del personal propuesto para realizar las actividades de predictamen.

ll. Este personal debera contar con una cédula profesional e incluir tanto personal del area
quimica-farmacéutica, bioldgica, biotecnoldégica, como personal del area médica, biomédica u
odontolégica conforme a lo siguiente:

e Profesional del area quimica-farmacéutica, bioldgica, biotecnolégica y acreditar una
experiencia comprobable minima de 2 afos preferentemente las areas de produccion,
investigacion y desarrollo de dispositivos médicos, documentacion, aseguramiento de
calidad, control de calidad, validacion, asuntos regulatorios, o areas de salud con
experiencia en el uso y manejo de los diversos dispositivos médicos y demostrar mediante
una evaluacion técnica realizada por la COFEPRIS que cuentan con los conocimientos en
materia de legislacion sanitaria, la cual debera aprobarse con una calificacién minima de
ochenta sobre cien.

e Profesional del area médica, biomédica u odontoldégica y acreditar una experiencia
comprobable minima de 2 afios preferentemente las areas de produccion, investigacion y
desarrollo de dispositivos médicos, documentacién, aseguramiento de calidad, control de
calidad, validacion, asuntos regulatorios o areas de salud con experiencia en el uso y
manejo de los diversos dispositivos médicos y demostrar mediante una evaluacién técnica
realizada por la COFEPRIS que cuentan con los conocimientos en materia de legislacion
sanitaria, la cual debera aprobarse con una calificacién minima de ochenta sobre cien.

IV. DOCUMENTACION PARA LA SOLICITUD DE PRORROGA PARA FUNGIR COMO TERCERO

AUTORIZADO
a) Formato de solicitud de autorizaciones, certificados y visitas debidamente requisitado y
preferentemente llenado a maquina.
b)  Original del pago de derechos e5cinco realizado ante el Servicio de Administracion Tributaria.
Para el caso de las instituciones de educaciéon superior publicas quedan exentos del pago de
derechos (articulo 195-C, fraccion |l de la Ley Federal de Derechos).
c) En el caso de ser persona moral presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia

certificada para cotejo, del Acta Constitutiva de la Sociedad participante debidamente inscrita en el
Registro Publico de la Propiedad y el Comercio, en cuyo objeto social se deben encontrar previstas
las actividades para las cuales solicita autorizacion tales como la emisiéon de dictamenes para
Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos y dictamenes a las modificaciones Administrativas y
Técnicas de Dispositivos Médicos; y Prorrogas de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos
Clase I, Clase Il y Clase lll de acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud, el Reglamento
de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas aplicables.
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d)

e)

g)

h)

)

En caso de ser persona fisica, se debera presentar copia simple, acompafiada de original o en su
caso copia certificada para cotejo, del acta de nacimiento e identificacion oficial vigente.

Registro Federal de Contribuyentes o en su caso de la cédula de identificacion fiscal expedida por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Presentar copia simple, acompafiada de copia para cotejo, de la documentacion con la que se
acrediten las facultades para actos de administracién que correspondan y las facultades del
representante legal y/o apoderado legal, y las actividades afines para poder operar como tercero
autorizado.

Presentar debidamente requisitado el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el
portal de Internet y en el Centro Integral de Servicios, en el cual se hara constar la manifestacion bajo
protesta de decir verdad, de no estar sujeto a la influencia directa o indirecta de algun fabricante,
comerciante o persona moral involucrada en los procesos y productos a evaluar, manifestando su
compromiso de abstenerse de realizar los actos para los cuales se esta solicitando su autorizacion
en caso de que exista conflicto de interés, asi como que la unidad de verificacion no podra utilizar
resultados proporcionados por subcontratistas.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura
organizacional.

Presentar debidamente requisitado el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el
portal de Internet y en el Centro Integral de Servicios, en él se hara constar la manifestacion del
compromiso de confidencialidad de salvaguardar la informacion a la que se tenga acceso en el
desempefio de sus actividades, debiendo sefialar el procedimiento que se utilizara para efectos de
que el personal de la unidad de verificacion mantenga la confidencialidad e imparcialidad de sus
resultados.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacién debera efectuarla el representante legal
ylo el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura
organizacional.

Presentar carta original membretada donde se comprometa al cumplimiento de las disposiciones
sanitarias durante el tiempo y con las modalidades que establezcan las autorizaciones, asi como
responsabilizandose de las actividades que realizara el personal técnico de la unidad de verificacion
y de los resultados que se emitan.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacién debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion.

En caso de que se trate de persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la
Unidad de Verificacion.

Presentar copia simple, acompafiada de original para cotejo, del documento que acredite que la
unidad de verificacion cuenta con un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare
dafos a terceros, lo anterior a fin de demostrar su capacidad financiera, de acuerdo con lo dispuesto
por la fraccion Il del articulo 211 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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k)

Manifestacion por escrito, bajo protesta de decir verdad de no tener impedimento para prestar sus
servicios, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 8, fraccion XII, tercer parrafo y 9 de la Ley
Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, asi como de no haber sido
condenado por delitos graves y financieros.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacion antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de dicha estructura
organizacional.

Manifestacion por escrito en hoja membretada y firmada por el representante legal y/o responsable
de la Unidad de Verificacion, bajo la cual ratifica que su sistema de gestion de calidad no hay un
cambio significativo que afecte la confiabilidad de las actividades de predictamen.

En caso de haber sufrido modificaciones significativas en su manual de organizacion, manual de
calidad o procedimientos de operacion, se debera entregar la documentacion que haya sufrido
modificacion.

V. CONDICIONES PARA LA AUTORIZACION DE TERCEROS AUTORIZADOS

a)

b)

d)

e)

La solicitud, en el formato correspondiente y la documentacion antes descrita debera presentarse en
las ventanillas del Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, en el domicilio, ubicado en
Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, C.P. 03810, Delegacion Benito Juarez, México, D.F., en el
horario de 8:30 a 14:00 horas, y de 16:00 a 18:00 hrs., de lunes a viernes. Dicha documentacién
podra presentarse a partir de los 30 dias naturales posteriores a la publicacion de la presente
convocatoria.

Presentada la solicitud para la autorizacion de los terceros, la COFEPRIS procedera a realizar las
visitas de evaluacion por parte de la Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura
(CCAYAC), evaluacion técnica del personal por parte de la Comisién de Autorizacion (CAS) y la
Comision de Fomento Sanitario (CFS), que conjuntamente con el Comité Técnico de Terceros
Autorizados, se dictaminara si se cumplen los requisitos de la presente convocatoria.

En caso de no ser favorable el dictamen que emita la COFEPRIS, se otorgara un plazo de hasta
ciento ochenta dias naturales al solicitante para corregir las anomalias detectadas. Dicho plazo podra
prorrogarse por un periodo igual por una sola ocasién cuando el solicitante justifique la necesidad de
ello.

En caso de que el solicitante no corrija las anomalias detectadas en el plazo otorgado, se
considerara abandonado el tramite y se tendra por no presentada la solicitud.

La autorizacién para fungir como Tercero Autorizado tendra una vigencia de dos afios la cual
comenzara a contar a partir de la fecha expresada en el propio documento.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- La presente convocatoria entra en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

SEGUNDO.- Al entrar en vigor la presente convocatoria, deja sin efectos la “convocatoria dirigida a las
personas fisicas y morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario
de Dispositivos Médicos” y a la “Modificacion a la convocatoria dirigida a las personas fisicas y morales
interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario de Dispositivos Médicos”
publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de julio de 2011 y el 19 de junio del 2012.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 22 de junio de 2015.- EI Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, Mikel Andoni Arriola Penalosa.- Rubrica.



74  (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Martes 14 de julio de 2015

CONVOCATORIA dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados,
auxiliares en el control sanitario de establecimientos.

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

CONVOCATORIA DIRIGIDA A LAS PERSONAS FISICAS Y MORALES INTERESADAS EN FUNGIR COMO
TERCEROS AUTORIZADOS, AUXILIARES EN EL CONTROL SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos 17 y
39 fraccion XXI de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 3o., fracciones XXIV y XXV, 13,
apartado A, fraccion Il, 17 bis, fracciones IV y VI, 198, 257, 258 y 391 bis, de la Ley General de Salud; 210,
211y 212, del Reglamento de Insumos para la Salud; 20., apartado C, fraccién X y 36 del Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud; y 3o., fraccion VII y 10, fracciones VIII y XV, del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, emite la siguiente:

CONVOCATORIA

Dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados auxiliares en el
control sanitario de establecimientos en los siguientes rubros:

I.- ALCANCE:

Unidad de Verificacion, como auxiliar en el control sanitario para visitas de verificacién a:

a) Establecimientos de fabricacion de medicamentos no bioldgicos nacionales y extranjeros.
b) Establecimientos de fabricacion de medicamentos de origen bioldgico nacionales y extranjeros.
c) Establecimientos de fabricacion de farmacos no biolégicos nacionales y extranjeros.

d) Establecimientos de fabricacion de farmacos de origen bioldgico nacionales y extranjeros.
e) Centros de mezclas estériles.

f)  Almacenes de depdésito de distribucién de medicamentos.

g) Almacenes de acondicionamiento de medicamentos.

h) Farmacias, droguerias y boticas.

Il.- REQUISITOS GENERALES

Los interesados deberan cumplir con lo siguiente:

1. Presentar debidamente requisitado el formato de solicitud que emita la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), a partir de los 30 dias naturales posteriores a la
fecha de publicacion de la presente convocatoria en el Diario Oficial de la Federacion, mismo que
estara disponible a partir de dicha publicacién en el portal de Internet de la COFEPRIS o en su
Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

2. Ser personas fisicas con capacidad legal y en el caso de personas morales estar legalmente
constituidas conforme a las leyes mexicanas.

3. Manifestar por escrito bajo protesta de decir verdad que sus productos, procesos o servicios cumplen
con lo establecido en la Norma Mexicana “NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluaciéon de la
conformidad-requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades (organismos) que
realizan la verificacién (inspeccion)”’, o en su caso, de la que se encuentre vigente al momento de la
solicitud.

4. En términos de lo dispuesto por el articulo 211, fraccion Il del Reglamento de Insumos para la Salud,
debera contar con la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como las instalaciones,
equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas actividades para
emitir los dictamenes correspondientes. La capacidad financiera incluira, entre otras cosas, la
contratacion de un seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare dafos a terceros.

5. No estar sujeto a influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona moral mercantil de
los procesos y productos a evaluar.

6. Presentar las propuestas de actividades a verificar, asi como describir los servicios que pretende
prestar los procedimientos a utilizar.
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ll.- DOCUMENTACION PARA LA SOLICITUD DE PRIMERA VEZ PARA FUNGIR COMO TERCERO
AUTORIZADO

a)

b)

c)

d)
e)

f)

g)

h)

)

Formato de solicitud de autorizaciones, certificados y visitas debidamente requisitado y
preferentemente llenado a maquina.

Original del pago de derechos e5cinco realizado ante el Servicio de Administracion Tributaria.

Para el caso de las instituciones de educacion superior publicas quedan exentos del pago de
derechos (articulo 195-C, fraccion Il de la Ley Federal de Derechos).

En el caso de ser persona moral, presentar copia simple, acompanado del original o en su caso copia
certificada para cotejo, del Acta Constitutiva de la Sociedad participante debidamente inscrita en el
Registro Publico de la Propiedad y el Comercio, en cuyo objeto social se deben encontrar previstas
las actividades para las cuales solicita autorizacion tales como la emisién de dictamenes y
recomendaciones técnicas de visitas de verificacion a los establecimientos citados en el alcance de
esta convocatoria de acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas aplicables.

En caso de ser persona fisica, se debera presentar copia simple, acompafiado del original o en su
caso copia certificada para cotejo, del acta de nacimiento e identificacion oficial vigente.

Registro Federal de Contribuyentes o en su caso de la cédula de identificacion fiscal expedida por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Presentar copia simple, acompafiado del original o en su caso copia certificada para cotejo, de la
documentacién con la que se acrediten las facultades para actos de administracion que
correspondan y las facultades del representante legal y/o apoderado legal, y las actividades afines
para poder operar como tercero autorizado.

Copia simple del Manual de Calidad y del Manual de Procedimientos que se usaran para la
prestacion de los servicios, tomando en consideracion lo establecido en la Norma Mexicana “NMX-
EC-17020-IMNC-2014 Evaluacion de la conformidad-requisitos para el funcionamiento de diferentes
tipos de unidades (organismos) que realizan la verificacion (inspeccién)”, o en su caso, de la que se
encuentre vigente al momento de la solicitud.

Copia simple del Manual de Organizacién o equivalente con la descripcion detallada de la estructura
de la organizacién del solicitante, incluyendo el organigrama, la descripcion de puestos y requisitos
curriculares, las lineas de interrelacion y las responsabilidades del personal técnico que llevara a
cabo las labores de verificacion, asi como los mecanismos de supervisiéon y control del mismo.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el portal de Internet y en el
Centro Integral de Servicios, en el cual se hara constar la manifestacién bajo protesta de decir
verdad, no estar sujeto a la influencia directa o indirecta de algun fabricante, comerciante o persona
moral involucrada en los procesos y establecimientos a evaluar, manifestando su compromiso de
abstenerse de realizar los actos para los cuales se esta solicitando su autorizacion en caso de que
exista conflicto de interés, asi como que la unidad de verificacién no podra utilizar resultados
proporcionados por subcontratistas.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacién, haciéndola extensiva a los integrantes de los
6rganos de administracién y estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestacién antes sefalada, deberd efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion. En caso de ser persona fisica y contar con estructura
organizacional, la manifestacion antes sefialada debera hacerse extensiva a los integrantes de dicha
estructura organizacional.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el portal de Internet y en el
Centro Integral de Servicios, en él se hara constar la manifestacion del compromiso de
confidencialidad de salvaguardar la informacion a la que se tenga acceso en el desempefio de sus
actividades, debiendo sefialar el procedimiento que se utilizara para efectos de que el personal de la
unidad de verificacién mantenga la confidencialidad e imparcialidad de sus resultados.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los
6rganos de administracion y estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los 6rganos de
administracion y estructura organizacional.
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k)

m)

n)

o)
pP)

q)

Presentar carta original membretada donde se comprometa al cumplimiento de las disposiciones
sanitarias durante el tiempo y con las modalidades que establezcan las autorizaciones, asi como
responsabilizandose de las actividades que realizara el personal técnico de la unidad de verificaciéon
y de los resultados que se emitan.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal,
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los
6rganos de administracién y estructura organizacional.

En caso de que se trate de persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la
Unidad de Verificacion.

Copia simple de los documentos que demuestren que cuenta con equipo de computo, con direccion
de correo electrénico operando, y demas elementos con los que se acredite que cuenta con equipo y
tecnologia para llevar a cabo las actividades en las que solicita autorizacién, de acuerdo con lo
dispuesto por el articulo 211, fraccion 1l del Reglamento de Insumos para la Salud.

Presentar copia simple del documento que acredite que la unidad de verificacion cuenta con un
seguro de responsabilidad de cobertura amplia que ampare dafios a terceros, lo anterior a fin de
demostrar su capacidad financiera, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 211, fraccién Il del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Manifestacion por escrito, bajo protesta de decir verdad de no tener impedimento para prestar sus
servicios, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 8, fraccion XII, tercer parrafo y 9 de la Ley
Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, asi como de no haber sido
condenado por delitos graves y financieros.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los
6rganos de administracién y estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los 6érganos de
administracion y estructura organizacional.

Copia del programa de capacitacion anual para el personal.
Copia de la estructura de su organizacion en la que se acredite contar con lo siguiente:

I. Un gerente técnico que supervise al personal técnico y un gerente sustituto que supla al primero en
caso de ausencia, quienes deben acreditar una experiencia minima de cinco afos en cualquiera de
las siguientes areas: auditorias de calidad, regulacion sanitaria en materia de medicamentos y
procesos relacionados con la fabricacion, distribucion, acondicionamiento y comercializacion de
medicamentos.

Il. Un responsable de aseguramiento de calidad de la unidad de verificacidon cuya experiencia minima
comprobable debe ser de 3 afos y debera reportarle directamente al responsable de la unidad de
verificacion.

Sin perjuicio de lo anterior, describira en forma detallada cualquier otro servicio que el solicitante
ofrezca como parte de sus servicios de verificacion y cualesquiera otros no relacionados con las
materias para las cuales esta solicitando su autorizacion.

Copia del curriculum del personal aspirante a verificador, el cual debera cubrir los siguientes
requisitos:

I. Contar con cédula profesional del area quimicafarmacéutica, farmacoquimica o de ingenierias
relacionadas con la produccion de medicamentos;

Il. Acreditar una experiencia minima de 3 afios en el area y comprobable mediante referencias
laborales, considerando las areas de produccién, aseguramiento de calidad, control de calidad,
ingenieria, validacién o de 3 afios de verificacion sanitaria en los giros para los cuales solicita
autorizaciéon, conforme al alcance de esta convocatoria;

lll. Tener capacitacion en sistemas de calidad, auditorias, validacién y regulacién sanitaria en materia
de medicamentos. Debe contar con al menos un curso de 20 horas minimo, de cada uno de los
temas sefalados.

Presentar copia de las constancias correspondientes que indiquen titulo del curso, institucién que lo
imparte, nombre del participante, duracién del curso, calificacion, fecha y firmas correspondientes.
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IV. Para el caso de buenas practicas de fabricacion de medicamentos y farmacos en
establecimientos ubicados en el extranjero, presentar copia del certificado TOEIC (Test of English for
International Communication) del personal aspirante a verificador con un nivel intermedio o
certificado equivalente expedido con no mas de cinco afios de anterioridad.

IV. DOCUMENTACION PARA LA SOLICITUD DE PRORROGA PARA FUNGIR COMO TERCERO
AUTORIZADO

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Formato de solicitud de autorizaciones, certificados y visitas debidamente requisitado y
preferentemente llenado a maquina.

Original del pago de derechos e5cinco realizado ante el Servicio de Administracion Tributaria.

Para el caso de las instituciones de educacion superior publicas quedan exentos del pago de
derechos (articulo 195-C, fraccion Il de la Ley Federal de Derechos).

En el caso de ser persona moral, presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia
certificada para cotejo, del Acta Constitutiva de la Sociedad participante debidamente inscrita en el
Registro Publico de la Propiedad y el Comercio, en cuyo objeto social se deben encontrar previstas
las actividades para las cuales solicita autorizacion tales como la emision de dictamenes y
recomendaciones técnicas de visitas de verificacion a los establecimientos citados en el alcance de
esta convocatoria de acuerdo con lo establecido por la Ley General de Salud, el Reglamento
de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas aplicables.

En caso de ser persona fisica, presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia
certificada para cotejo, del acta de nacimiento e identificacion oficial vigente.

Registro Federal de Contribuyentes o en su caso de la cédula de identificacion fiscal expedida por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia certificada para cotejo, de la
documentacion con la que se acrediten las facultades para actos de administracion que
correspondan y las facultades del representante legal y/o apoderado legal, y las actividades afines
para poder operar como tercero autorizado.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el portal de Internet y en el
Centro Integral de Servicios, en el cual se hara constar la manifestacion bajo protesta de decir
verdad, no estar sujeto a la influencia directa o indirecta de algun fabricante, comerciante o persona
moral involucrada en los procesos y establecimientos a evaluar, manifestando su compromiso de
abstenerse de realizar los actos para los cuales se esta solicitando su autorizacion en caso de que
exista conflicto de interés, asi como que la unidad de verificacién no podra utilizar resultados
proporcionados por subcontratistas.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los
6rganos de administracién y estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los 6érganos de
administracion y estructura organizacional.

Presentar el formato expedido por la COFEPRIS que estara disponible en el portal de Internet y en el
Centro Integral de Servicios, en el que se hara constar la manifestacion del compromiso de
confidencialidad de salvaguardar la informacion a la que se tenga acceso en el desempefio de sus
actividades, debiendo sefialar el procedimiento que se utilizara para efectos de que el personal de la
unidad de verificacion mantenga la confidencialidad e imparcialidad de sus resultados.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal,
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los
6rganos de administracién y estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los érganos de
administracion y estructura organizacional.

Presentar carta original membretada donde se comprometa al cumplimiento de las disposiciones
sanitarias durante el tiempo y con las modalidades que establezcan las autorizaciones, asi como
responsabilizandose de las actividades que realizara el personal técnico de la unidad de verificacién
y de los resultados que se emitan.
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En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o asi como por el responsable de la Unidad de Verificacion.

En caso de que se trate de persona fisica, la manifestacion debera efectuarla el responsable de la
Unidad de Verificacion.

j) Presentar copia simple, acompafiada de original o en su caso copia certificada para cotejo, del
documento que acredite que la unidad de verificaciéon cuenta con un seguro de responsabilidad de
cobertura amplia que ampare dafios a terceros, lo anterior a fin de demostrar su capacidad
financiera, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 211, fracciéon Il del Reglamento de Insumos
para la Salud.

k)  Manifestacion por escrito, bajo protesta de decir verdad de no tener impedimento para prestar sus
servicios, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 8, fraccion XlI, tercer parrafo y 9 de la Ley
Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos, asi como de no haber sido
condenado por delitos graves y financieros.

En caso de que se trate de persona moral, la manifestacion debera efectuarla el representante legal
y/o el responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los
6rganos de administracion y estructura organizacional.

En caso de ser persona fisica, la manifestaciéon antes sefalada, debera efectuarse por el
responsable de la Unidad de Verificacion, haciéndola extensiva a los integrantes de los 6érganos de
administracion y estructura organizacional.

1) Manifestacién por escrito en hoja membretada y firmada por el representante legal y/o responsable
de la Unidad de Verificacién, en original, bajo la cual ratifica que su sistema de gestion de calidad no
hay un cambio significativo que afecte la confiabilidad de las actividades de predictamen.

En caso de haber sufrido modificaciones significativas en su manual de organizacion, manual de
calidad o procedimientos de operacion, se debera entregar la documentacion que haya sufrido
modificacion.

V. CONDICIONES PARA LA AUTORIZACION DE TERCEROS AUTORIZADOS

a) La solicitud, en el formato correspondiente y la documentacion antes descrita debera presentarse en
las ventanillas del Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, en el domicilio, ubicado
en Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, C.P. 03810, Delegacion Benito Juarez, México, D.F., en el
horario de 8:30 a 14:00 horas, y de 16:00 a 18:00 Hrs., de lunes a viernes. Dicha documentacién
podra presentarse a partir de los 30 dias naturales posteriores a la publicacion de la presente
convocatoria.

b) Presentada la solicitud para la autorizacion de los terceros, la COFEPRIS procedera a realizar las
visitas de evaluacién por parte de la Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
(CCAYAC), evaluacion técnica del personal por parte de la Comision de Operacion Sanitaria (COS) y
la Comision de Fomento Sanitario (CFS), que conjuntamente con el Comité Técnico de Terceros
Autorizados, se dictaminara si se cumplen los requisitos de la presente convocatoria.

c) En caso de no ser favorable el dictamen que emita la COFEPRIS, se otorgara un plazo de hasta
ciento ochenta dias naturales al solicitante para corregir las anomalias detectadas. Dicho plazo podra
prorrogarse por un periodo igual por una sola ocasion cuando el solicitante justifique la necesidad de
ello.

d) En caso de que el solicitante no corrija las anomalias detectadas en el plazo otorgado, se
considerara abandonado el tramite y se tendra por no presentada la solicitud.

e) La autorizacién para fungir como Tercero Autorizado tendra una vigencia de dos afios la cual
comenzara a contar a partir de la fecha expresada en el propio documento.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- La presente convocatoria entra en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

SEGUNDO.- Al entrar en vigor la presente convocatoria, deja sin efecto la “convocatoria dirigida a las
personas fisicas y morales interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario
de Establecimientos” publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 02 de julio de 2013.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 22 de junio de 2015.- El Comisionado Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios, Mikel Andoni Arriola Pefialosa.- Rubrica.



