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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.

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 1V, 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, fraccion 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 Informacién del Gobierno, y
CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, publicado en el Diario Oficial de la Federacion 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 tramites 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 informacion;

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 insercién de México en la Sociedad de la Informacion y del Conocimiento, Estrategia 5.1. Propiciar la
transformacién Gubernamental mediante las tecnologias de informacion y comunicacion, establece entre otras
lineas de accion, 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 publicd en el Diario Oficial de la Federacion el Decreto por el que se
establece la Ventanilla Unica Nacional para los Tramites e Informacién 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 Federacién, las Disposiciones Generales
para la implementacion, operacion y funcionamiento de la Ventanilla Unica Nacional, en las que se establece
que las dependencias, entidades y empresas productivas del Estado deberan proveer informacion, para su
inscripcion en el Catalogo Nacional de Tramites y Servicios del Estado, en relacién con cada tramite que
aplican, y que los formatos y formularios para la solicitud y/o realizacién de los tramites, deberan

estandarizarse;
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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 Federacién el 20
de mayo de 2004, la Direccion General de Calidad y Educacién en Salud, es responsable de dar atencion 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 Federacion 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, expedicion 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 continuacion se indican:

1. FF-SALUD-001 Solicitud de Dictamen Provisional para constituirse como Instituciéon 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 impresion de los mismos se debera hacer en hojas blancas
tamafio carta. Los interesados podran consultar los formatos en las paginas de Internet de la Direccion
General de Calidad y Educacion en Salud y de la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos

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

para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, deberan tener publicamente a disposicién 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 orientacion 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 aclaracion, 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 Educacion en Salud, sita en Calle
Homero numero 213, piso 12, Colonia Chapultepec, Delegacion 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 Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, sita en Calle
Oklahoma numero 14, Colonia Napoles, Delegaciéon Benito Juarez, México, Distrito Federal, Cédigo

Postal 03810, o bien comunicarse al teléfono 01-800-033-5050.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion 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 Regulacion 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 Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios
de la Comision Federal de Mejora Regulatoria”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28

de enero de 2011.

TERCERO.- Los tramites que se encuentren pendientes de resolucién 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 Lépez.- Rubrica.
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion y Desarrolo 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 formato lea cuidadasamente @ insiroches de lenads

Homoclave del formalo Llsoy esmc|ugiva 55
Mo, de Enfrada
FF-SaLUD-001
Fecha de publicacion dal formato en el DOF Facha
oo | wm | A BD MM A

Liénese con letra de molde o a maguina

1.- Datos del Propietarie, Representante Legal o Fromavente

I.- Datos generales del solicitante

Parsana fisica Persona moral
CURP: RFG:
RLIFA, {opcional): RUP {opcional):
RFC Dencininacitn o razon social:
Mambra {s)
Primern apalids: Representante Iegal o apoderadn:
Segundo apefida: CURE:
RFC:

RUPA {opcional}

Mombre (s)

Primerc apellide:

Segunds apellida;

Contacra:
i i Birecrion General de Calidad y Bducacian on Salud
MEXICO ¢ Pl 14 ] Teléfones: (01 55) 2000-3400 Extensidn 53454 y 53402,
T P e — Hamern 213, pise 12, Col. Chapultepec Mareles
i, C.P. 11570 Delegaciin Miguel Hidalgo
kAgxic O,

Pdpina 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

"D conforrmidad con les artieulos 4 v G8-M, freccion V de la Ley Federal de Procedrmiente Adrministrativo, los formates para solicitar tramites y
servicios daberan publicarse en al Dianio Oficial e la Federacian (COF )L

Il.- Datos de las personas autorizadas para recibir notificaciones

CURF:

RFC:

Nombre (5]
Prirmer apallido:

Sagqundo apellido:

Lada Teléfano: Exi Leaaidad:

Correa elactronico:

Municipio o Delegacon:
Codigo posial

Cialle:

Eslado o Dstrile Federal:

[Por ajemplo: Avenida, boulevard, calle, cametera, camino, privada,
enire olros)

Numaro Extarior: Miimeara inbariar:

Coalania

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

Concacid:

A Direccitn Ganeral de Calidad y Educacian en Salud
MEXICO ﬂ'm Teléfonos: (01 553 2000-3400 Extersitn 53484 y 51492,
A : — Hamero 2113, pimo 12, Cal. Chapultepes Morelas
DR O LA [ w p'

: [ e—

C.P. 11570 Delegaciin Miguel Hidalga
ténico 0.

Pagina 2 de §
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Secretaria de Sahed
Subsecretaria de Integracion y De<arrollo del Sectar Salud
Direccién General de Calidad y Educacian en Salud

2.- Salicitud de Dictamen Pravisicnal

Anexar |a siguiente documentacidn:
Manuales de arganizacian y procadimienos
Programa de capacidad y sulicencia
L Pregrama de control de la ulilizacion de los serviclos médicos
1 Pregrama de control ¥ rmeeramiento de la calidad
Sislema de infarmacion
Planes de salud
1 Sistama de atancidn de guajas

Programa de derechas del pacianle

Lugar y fecha Firma ool propeetario o representante legal

00 5 M ARAR ]
El fonmeto 52 presenta en ongingl, en caso gue &l interesade raquiera copia, debera anexana para el acuss comespondiante.

Contacto:

" Cireccian General de Calidad y Educacién en Salud
MEXICO coTMER Teléfonas: (DL 557 2000-3400 Extensidn 53454 y 53493,
L Lt : R — Homera 213, pisa 12, Cal. Chapultepe: Marelos

i CP 11570, Defegaciin Miguel Hidalgo
Meéxica D

Pagind 3 Je 5



Miércoles 2 de septiembre de 2015

DIARIO OFICIAL (Quinta Seccién) 7

Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracién y Desarrallo del Sectar Salud
Dhreccion General de Calidad y Educacion en Salud

FF-SALUD-001 ‘ |

Selicitud de Dictamen Provisional

Instructivo de llenado

1.- Datos del propietaria o represantante legal

|.- Datos generales del sclicitante

Concepin

Dwebera anatar

Mombre de la persona fisica o
micral

Mombra completo sin abreviatures bege &l que s encuenira registrede ante la Secrataria de Hacienda y
Ciridite Publce

RFC.

CURF
RUPA

Neombra del reprasantante legal

El regsiro fedaral de confribuyentes baje el cual es registrado el propietaric o represenfanie legal ante la
Secrelaria de Hacienda y Crédito Publico

Clave Ureea de Registio de Pablasan bage ¢ cual esta registrado el propistans o representante legal,

El Registre Unico de Fersonas Acreditadas.

El rambreds) complata(s) v apallides sin abreviaturas dal rprasantante legal.

- Dates de las personas sutorizadas para recibir notificaciones

Canceplo Deberd anolar

CURP Clave Ureca de Registre de Poblacian baje # cual esia registrado el propietanc o representante legal.

RF.C. El regsiro fedaral de confribuyentes hage el cual es registrado e propietario o reprasentante legal ante la
Sacrataria de Hacienda v Crédito Publico.

hombea (s} Mombre compleio sin abravialuras bago o que se encuentra registrado ante la Secrataria de Hacienda y
Cradila Publizs

Localidad hombre comgleto sin abresiatura de la localdad.

Municipio o Delegacian Marnbre cormglelo sin abrevatura del Munisipio y Delegacion.

Estage o Disiribe Fedaral Mombna del Estado o sefalar al Distnio Federal.

Telafono (&) Wimerois) telafidnicols) v fax en donde se localice la Instbiucion.

Doenicibe, calke, Mo, Exfedar

Marnbee cornglelo sin abrevaluras del domicibe del progielanio o razdn socml del establecimisnlo.

M omero Inferiar

Mirnero inberior comiplela

Colania o lozakdad

Mombra corngleto sin abrewiabura de la colonia donds se ubica el progistanc o rszén social.

Codigo Postal Mirnera sormpleln del codiga postal que comespoanda.
Corres ekecironios Senalar [z direccion de corren eleclirénica,
Z.- Solicitud de Dictamen Provisienal (Decuments a anexar, marcar can una X).
CﬂnDEND Debara analar

Manuales de arganizacian y
procadimientos
Capacided y Suficiancis

Control de la Utilzasin de los

Manuales respecto de s prestacones de Sendcios de salod que offezcan v confernplen ko relativo a los
programas.

A- Proyeccion del primer afo de sus asegurados segln sexo ¥ edad por area geografica de operacidn,

B- Estimacitn de la infracsinictura propia o contratada fants matenal come humana destnada of primer afo da
GREAcin.

C- Programa para garanlizar que la red de prestadonss sea sulicients

Prograrma para ¢ Contral de la Uthzacién de los Servicios Médieos que desaniba su estrusiura y arganizacion.

Contacta:
Direcclén General de Calidad y Educacian en Salud

IR Telefones: {01 553 2000-3400 Exterditn 53484 y 53402,
i Homern 213, pisa 12, Col, Chaputtepes Morclos
P ' BT

C.F. 11570, Delegacién Miguel Hidalge
Mexico 0.

Piging 4 de 5
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Secretaria de Salud
Subsecoretaria de Integraciin y Desarrollo del Sector Sabud
Direccion Ceneral de Calidad v Educaciin en Salust

Bervicios Medicos

Coanlrol ¥ Mepramiento de la Programa de Mejpora Conlinua en la prastacion de [os Servicos que desoiba la esbuctura y arganizacion para
Calidad el mejoramiento conbnuo de la calidad.

Sistama de Infornacian Contar con un sistema de informacién madico adminstrative agil y confiable.

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

Sisharna de Atancion de Cusjas Programa de alencion v resoluciin de quejas

Dereshes del Pacants Pregrama que debera induir los mecanismes para preservar ks derechos del pacienie

Firma autdgrafa dael propietano o representante legal del establecimianta:
Considaracionas generalas

- Esie Formaln es de lbre reproduccion, en hoja Blanca tamano carta y en papel bond
- El Regresemante Legal debeard mostrar los documentos gue o screditen (Poder Motarial e Identificacsén Ofcal Vigente).

Cantacta:
& Direccitn General de Calldad y Educacian en Salud
MEXICO : R Telélanas: (01 551 2000-3400 Exterife 51484 y 53492,
r Hemero 213, pise 12, Col. Chapuitepec Mondos
C.P. 11570 Delegaciin Miguel Hidalge
México [

e

GORELED D60 LA LEFUsLICA

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

Selicitud de Dictamen Definitive de las Instituciones de Segures autorizadas para cperar los seguras del rame de salud

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

Uso exchrsivo 55
Homoclave del formalo Mo the Entravks
FE-SALUD-00Z
Fecha de Publicacdn del Farmato en e OOF Fecha
! ! ! !
oo (LA Erres oo M A,

Lsafria Son Mie dé makds & 8 miguing

1.= Dates del Propietario o Representante Legal

CURF: RFC:

Hambre[Sk Primas apadids Segunde apelide
Denominacisn o razon sodal:

RUPA:

Cadiga postal:
Calonia:

Mumen axisice: PRI e

Cale:
Localidad

Muricipia o Delsgacidn:

Estado o Disinte Federal: Lada: Telélera:

Wambre dal reprasentants lagal {solo si @ interesada no realza  wanibe)

D conformidad con los articulos 4 y GB-M, fraccion V de la Ley Federal de Procadimiento Administrativa, los formatos para solicitar tramites
servicics deberan publcarse en el Diane Cficial de la Federacion (DOF).

Contacto:
e Diraccin General de Cakdad y Educacidn en Salud
MEXICO a=pren Teléfonos: (01 553 20002400 Extension 3484 v §148,
e e Homers 213, pise 12, Col. Chapultepes Morekis
: T 8, 11570, Delepacitn Migus Hidalge
Moo DUF.

Péging 1 de 3
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion y Desarrodlo del Sector Salud
Direccidn General de Calicdad v Edweacian en Salud

2 .- Splicitud de Dictamen Dafinitive

Anaxar la Siguiente Documantacion

_, Fragrama de Capacidad y Sulidercia Actualizada

Frograma de Contral de la Utilzacikn de los Serdoes [Medoos
Copla del esoriza kbre con sello de recibido del rame de raificackdn del Corfralar Médico
Cartilicacitn de ok Fragtad cres
Flanes de Saiud
Lugar v facha Firma del propiatania & reanesancana legal

oo ||I I\|'III|l AR

El deimuls 5a prasants @n osgnel, en cis gus ol inteideds resusis copie. dabink anecra sanm u | acies coraapendents.

Conracro:
Direcciton General de Calidad y Educadian en Salud
WE Teléfonos: {01 557 2000-3400 Extensidn 53484 y 534592,
ey TN ’ Eﬂ " e Hamero 213, gisa 12, Cal. Chapultepe: Moraas
- S ——— C.F 11570, Delzgacion Miguel Hidalgn
Biéxice DUF

Pagina 2 de 3
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud
Carecerin General de Calidad y Educacidn en Salud

FF-SALLUD-002

Salicitud de Dictamen Definitivo

Instructiva de Llenado

1.- Dates del Prepislkans o Represantante Lagal

Concepts

Debera Anatar

Nornbre
RF.C.

CURP

Dwomiziiz, calle, Mo, Extarior
Wimero Infencr

Colania o localdad

Cidige Postal

Delegecion Politica o Municipio

Entidad Federativa
Tedafono (5h

Mormbre del repréasantants lagal

Mombre complsto sin abrevialuras bajo of que e encuenira registrado anle |3 Secretaria de Hagenda y
Cradhto Plblics.

El ragistre federal g2 contribuyentes bajo &l cusl es registrado el propietanc o representante Legal ante la
Secretaria de Hacienda v Crédio Poblico.

Clave Unica de Registro ge Poblecion bajo el cual esté registrado el propietario o representante Legel

Maombre campleto sin abreviaturas gal domicilio del propistanic o rezon social ded establacmianto.

Mimers inferor completo

Mombre caompledo sin abrevatura de fa colonia donde e ubica & propietanio o razan social

Mumero completo del codigs postal gue comesponda.

Mombre completo sin abreviaturas de la Delegacion o Muncipio en donde se ubics & propietanc.
regrasantante legal, o razon social.

Erdidad Federativa en donde radiza el propietario, representante legal o razon social

Mumera{s) leleflonicols) v fax en donde S¢ localios « propietano, represenfante Legal © racdn social
[opcional).

El normbrais) complelos) v apellidos i abrevialuras del representante legal

2.- Solicitud de Dictarnen Defintivo (Documento & Anexar, Marcar Con Una X).

Concepts

Cwebera Anatar

Capacidad y Sufiaencia
Conbrol de la WHilizacion
Propuasia del Contralor Madico
Certificacidn de Prestadores

Plangs de: Salud

Se debard presentar [ siguents mformacdn Nombre somplels del prestadaor, dirsscion, beléfonos, relacian
de Infrasstructura y relachdn de recurses umanos.

Presentar guias o protocolos medicos y programa snual pera su atualzecion.

Se prasantara el Curriculum Vilee de la parsena propuesta.

Listado de prestadores de seracks con suU certficacion vigente y copia de la Cartificecion Hospitalana emibida
por & Conseje da Salubridad Ganeral.

Planes de Saled que incuyan pregramas de promesion a la salud y atencian preventiva asi soma gl
denaminadse plan minirng o inbegral,

Firma sudigrafa del prosiclario o representante legal del establecimienio;

Consideraciones generales

Este Formats es de libre reproduccion, en hoja blanca lamane cada y en papel bond
El Represenlants Legal deberd mosirar los documentos que lo acredten [Poder Molanal « Identilicacian Ohicial Vigenle)

MEXICO

GOHILND D4 L8 P

Cantacta:
Direccitn General de Calkdad y Educacian en Sabud

) Teléfoned: (01 55) 2000-3400 Extersite 53484 ¢ 53492,
L -....E..E Homero 213, plse 12, Col. Chaputepec Morcdos
. C.P. 11570 Delegacian Miguel Hidalgo

Mexicn OF

Pagina 3 de 3
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Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracian y Desarrollo del Sector Salud
Direccidn General de Calidad y Educacion en Salud

Solicitud de Dictamen Anual de las Instituciones de Seguros autorizadas para cperar los seguros del ramo de salud

Anbes do lanar o formatn lea culdadossma e o instruciive da lanads

Homoclave del formato Uso exclusive 55

Wo. de Entrada
FF-53aLUD-D03
Fecha de Publicacion del Formate en el DOF Fecha
! ! ! !
oo [ Ty oo [XI%) AAAA
Lisresns con fwten de makis o8 maquing
1.- Datos del Propiatario o Reprasentante Lagal
CLURF: RFEC:
Hambre(s) Primar apallda; Segundo apalida;
RIUPA: Cerorminacsn o razdn scoial
Ciadiga postal:
Colgria
MUa g axinio HFnaro mianicr
Calle:
Localidad:
Muricipio o Dedegamdn:
Eslado o Diztile Federal: Lada: T

tombre del representante legal (soko s of Interesado no realiza of ramite):

D conformidad con los adicuios 4 y §3-M, fracsion WV de la Ley Federal de Procedmiento Adminisirativo, los formalos para solictar tramibes y
serdicios debaerin publicarss ¢n & Diario Oficial g2 la Federacian (DOF),

Contactg:

" Direccitin General de Calidad v Educacion =n Salud
MEXICO —rn Teléfonos: (01 55) 2000-3400 Extensidn 53484 y 53492,
T : mf_‘-—-u— Homero 213, piso 12, Cal. Chapultepec Marelos

4 iy —

CP. 11570, Delegaciin Miguel Hidalgo
Mésicn [ F.

Pagina 1 de 4
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Secretariy de Sahud
Subsecretaria de Integracian y Desarrello del Secror Salud
Direccldn General de Calidad v Educacian en Salud

2= Instituciones de Seguros autorizadas para eperar los seguros del ramo de salud

CURP RFC

Denominacion o raztn =ocial:

Cdrlige perital Calla:
Mamarg axtaran HiGmen intesier: Colona
Losaidad Municipn o Delegacion:

Estada o Disinbe Federal:
Lada: Teléhon:

3 .- Salicitud de Dictamen Anual

Anexar la Siguiente Dacumentasdn

Programa de Capacidad v Sufcisncia

Pragrama de Senael de la Lilizasen e los Serdccs Medices.
Fragrama de Cergrel y Mejoramiento de Lo Salkdad

Carlihcnccn de kbs Prasladanss

C Sistemas de Abenoon de Quejas

l Fragrama d@ Dareches dal Paciante
Lugar y Tacha Firma del gropetanc o rapresentante kegal

o=l I|l :\'HI'l MASS

Elformatn se presents e oogingl, an cass sus 8 nienesacs requiess copla debers anecars pars o acuss somespacdiante

Contacto:
Gireccidn General de Calidad y Educacian en Sakid

7 Telbfonos: {01 557 20003400 Extersitn 33484 y 53492,
fﬂw Hamere 213, pisa ]?:{',:J Chapdtepes Morclas
B £ P. 11570, Delepacitn Migue Hidalge

MExice DF

Fagina 2 de4
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Secretaria de Saksd
Subsecretaria de Integracion v Desarrolio del Sector Salud
Drireccion General de Calidad v Educacidn en Sahed

FF-SALUD-D03 Solicitud de Dictamen Anual
Instructivo de Lienado
1.- Datos def Propietario o Representants Legal
Canceplo Dasbierd Anobar

Mombre Mombre comglebo sn abrevieturas baje el que =& encuenira registrade ante la Secretaria de
Hacienda y Cradite Piblico.

RF.C. El registiro federal de contribuyentes baje el cual es registrado el propietans o representante
legal anle la Secrelaria de Hacienda y Crédite Pablico,

CURP Clave Lnica de Regsiro de Pobladon bajo @ cual estd regsirade @ propicfano o
representanie Legal

Domicilio, calle, Mo Exterior Mombre complete sin abrevialuras del domicilio del propictario o razén social del
establecinmients,

Wumera Intesiar Mirnen inferior cormpleda

Colenia o locakdad Mormbre completo sin abrevialura de la colenia donde se ubica e propeetana o razon secial

Codugo Postal Momers completo del cddigo postal que comesponda.

Delegacdén Falitica o Municipio Mombre completo sin abreviaturas de fa Delegacidn ¢ Municipio en donde se ubica &l
propeetana, representante legal, o razdn socisl

Entidad Fedarativa Entidad Faderativa en donde redcs el progiatanio, represantants legal o razen social

Telefona (5) Mirmenz{s) telefonicols) y fax en donde se localice el propiatanio, regpresantante legal o razon
social (opeional).

Mombre del representants legal El nombrels) completals) v apellides sin abreiaturas ded representante legal

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

Conceplo Deberd Anstar

Mombre o razan socisl Mombre completo sin abrevieturas bajo al que se encuentra registrada la Instiucidn arte la
Secrataria de Hacienda y Cradite Pdblica.

Diomicilio, calle ¥ no. gxterior Mombre complein sin abrevialuras del domiclio de la Instiucion o razon sociad del
eslablecimients

Mumera inlariar Mirmers inferior cormpkda

Colonia o kecabdad Mormbre complelo sin abrevialuras de fa Colonia o Lecalidad en donde se ubica la Insfibusidn
o razén soclal.

Codigo Postal Mimere comphksdo del cédigo postal que correspanda

Delegacaén Folitica o Municipio Mombre completo sin abreviaturas de la Delegaciin o Municipio en donde s2 ubica ls
Irslitusion o razon ocal.

Emntidad Federativa Entidad Federativa en donde radca la Institucidn o razdn social.

Taléfons (s) Mirmenss) telefénicofs) y fax en donde se localice la Instibucidn.

Contacta:
. Cirecchin General de Calidad y Educaciin en Salud
MEXICO W Telifones: (01 551 20003400 Extersion S31484 y £145],
i d £g 22 Homero 213, piso 12, Col. Chapultepe: Morekas

C P 11574 Delegacion Miguel Hidalgo
Mdyico DLF.

Pépna 3 de 4



Miércoles 2 de septiembre de 2015 DIARIO OFICIAL (Quinta Seccion) 15

Secretaria de Salud
Subsecretaria de Integracicn y Desarrollo del Sector Salud
Direccion General de Calidad v Educacidn en Salud

5.- Soliciiud de Dictarmen Anuwal {Documeanta a Anecar, Marcar Con Una X).

Concepio Crabera Anotar

Capasidad y Suficiencia Presentar miformne de los cambees ocumdos durante ol cuatrmesire de la infraestrusiina
progia o contratada tente matenal come humana destinada para ls atencidn de la poblacién
benafizisna de acuerde a las areas geograficas de oparacicon.

Conirol de la Ublizaciin de |os Servicios Medicos | Presentar mfcrme cuatimesiral de resuliados del programa para e controd de la utibzacion de
los servicios madicos.

Conlral y Megaramiento de la Cabdad Presentar smforme cuatimeasirad de resultados del programa de mejom conbnua en la
Fll'éﬁhﬁlﬁﬁl'l de los serdians.

Cerlificacion de Prestadores Presentar reporle de la oblencén de cerbficacion de hosgitales.

Sisbarna de atancion de gquejas Presentar informa cuatimesira! de rasultados sobre su programa de atancion ¥ resslugion de
quEas.

Derechos del pacisnle Presentar mforme cuatrimesinal de resultados sobre su programa de derechos del packenle,

Firma autdgrafa del propietano o represantants legal del establecment:

Consideraciones generales

- Este Formato es da lbre reproduccion, an hoja Blanca tamario carla y en papel bond.
- El Representanrie Legal debara mosirar los documentos que lo acredilen (Poder Notarial & Idensificacion Oficial Yigenbs),

Cantacta:
: Divcccitn General de Cakdad y Educacién en Salud
MEXICO ¢ s——rp Teléfanos: (01 £53 2000.3400 Extensitn 53484 y £3483,
e ey L Hemern 213, piso 17, Col. Chapultepec Morelos
T C.P. 11570 Delegacian Migus Hidalga
Midaico LF

Pégina 4 de a
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Henoclave dal farmato
FF-COFEPRIS-CL
Mmers de RUPA

Uso exclusivo de la COFEPRIS
Mimero de ingraso

Arites de llenar este forman lea cubdadosamente €l instructiva, 2 g y el stada de dooumengos anees.,
Liznar cenletra de malde kEginde 0 maquing & compuradors

1. Homoglave, nombre y modalidad del tramste

Hamoclave Hambre:

hotalicad;

1. Dataos del propietario

Persona [isica | Pereonanmoral
RFC: RFC:

CURR ozconaly Denominaciin o razan social:

Feambre{s);

Prmer apallido:

Segundo apelida:

Teldlonn (lada y rdimerod:

Representante legal o apoderado qee soliciia el wramite
RFiZ:

CLIRP toecionaly

Correo electranico

Mambre{s):

Prievies a=allich:

Segundo apelido:
Teléfono (lada v ndmera):
Correq electrinico

Damicilio fizcal de la empresa

Ciodigo pastal:
Laille

(Tgd de wabdad por apimala Avendy, boulevard cale cameberd, Cammi privkda
Larrareian entee lres.)

Pmiers Sxreniorn MUMSg iINenorn:

Colonia:

CTipn de asentarmients harasy por gjermplo; Colania prieada, condorrenis, hackenda, enire

alrosd

“De confarmidad com los articwos 4 y 69-M, froccidn W de la Ley Federal de Pracedimiente Administrativo, los formatos para solicitar

Locakdad:

Funicipio o delegacidn
Estacdo o Distrito Federal;
Entre que calles iipo y el
Calle pasterior ipo y nomhiex

Teléfang {lada v nirmera)

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

MEXICO

Wﬁ;@ Cafepris[25

Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
Celegacian Benivo Judrez. Distrito Fedaral,
CPRO3810

Teléfono 01-B00-033-5050
contacto@cofepris ot

Pagina 1 de 11
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Camisitn Federal para la Prateccidn contra Riesgos Sanitarnios

3. Datos del establecimianto

RFL Dengminacidn a razén sackal:

Indigue la Clave v descripaiin del gro gue corresponda 3 ¢ establecenienta de acuerds al Sisterma de Casificacidn Industrial de Amdrica del More:
Clave SC1AN Descripcian dal SCAN

Momero de Beencia sanitaria o indique si presentbd aviso de funcionarmienbo

Responsable sanitario Sdlo para el &lta de licencia sanitaria
R Haofarin de operaciones (mancar con una X
CURP copipnall: [} | [ L L 5 e — g -
| Mombrets) a | o Ml el I B N L o A 9
Frireer apellido; Fecha demicic de operaciones: . J ! e

Segundo apelida:

Diarmicilio del establecirmiento

Cildigo postal: Lecalidad
Calle: Municipio o delegacion
(Tipy @p sialilad por efemplo dwerids, hockevid, cabe, Camerena, caming, priada,

Estado o Distrivo Federal

L AN #NETe s 1

Mimero extericr: Mimero intericr Entre que calles itipo v e

Coalania: Calle posterion (ige y smne)

{ Tice de acentamienta b i prrplm: Coignia, privada, condormin e ; ; .

|:-|Ir :.._d. ATENLIM ENto Fumane por &jempio: Co'ania privada, condominio, hacienca. ancie Tebdfonn (lada ¥ ArTEra
Representantals) legaliles) y personals) autorizadals)

Representante legal Persanz autorizada

CURP copeionati: CURP fopianalk

Morrbrals): Mambreisk

Primer apellido: Prirmer apelide:

segunds apelkdo Segundo apellics

Teléfona (lada y ndmeara): Teléfona {lada y mdmera):

carren Correa

alectranico: alectrinica:

Contacto:
32 _ 3 Calle Oklabaoma Mo, 14, colonia Mapoles:
MEXICO | &% Eﬂﬁfﬂ Cafepris [ Diefegacktn Berito Judrez, Distrito Federal,
T g el m——— CP.D3EL10.

Teléfone 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobms

Pagina 2 de 11
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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
Sagundo apellico: . Segurdo apelido
Teléfona {lada y ndmeno): Teléfano (lada y ndmero): |
Corren Coiren |
electrimico. ehactronico:

Representante kegal ] Persona autorizada
CURP ropriznalx CURP iopcionalx
Formbresh Mombrels):
Frimer apelido: Primer apallido:
Segundo apellicdo Segurede apelido:
Teléfora {lada y rdrmena): Teléfono (lada y ndmero):
Corred l’.‘.nrre:?
electrdnicg: ehcironic:

4. ModEhcacon y'o priroga
Salecrions una opcidn; Mipdficacidn Frérroga Mirmers g8 documente |

Cice / condicion autorizada Drbe decir / condicidn zalicitada

5. Datos del praducta

Prodiscio Froducta
1) Mombre de la clasificaciin del progucto o servicio: 13 Mombre de la clasfcacidn del producto o serdcio

b

2} Especificar 21 Especificar:

3) Denaominacian especifica del producta: 1) Denominacdn especifica del producto

41 Mombee {marca comercial) o denominacion distintiva: 43 Mombre (marca comercial) o denominacidn detintiva

51 Dencrinacidn Comin International (DCI @ gendnica o nombre TR Denormenacion Comin Intemacional (001 o 2endiica o rombre

rientifico o identificador (nica de lz SCDE: cientifica o identificadar dnico dela OCDE

Contacto:
: Calbe Oklahoma Mo. 14, colonia Napoles;
MEXICO i EE!H'EH Cofepris [35 Delegacion Beanito Judrez, Distrito Federal
e | AT L e CF Q3810
L " i Mo BpaCudein e ! e ¥ E

Teléfono 1-800-033-5050
tontactodeofepris gobms
Pagina 3 de 11
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Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

6} Forma farmacéutica o forma fisica:
7} Tipo de producte:
d) Fraccidn arancelana:

&)
7
&)

Forma farmacéutica o forma fisica
Tipo de producto:
Fraccifin arancelaria:

9} Coantidad de lo1es

130 Uridad de medida:

11) Cantidad o valumen tatal:
123 Mumero de piezas a fabricar:
13 Kilograrmos o gramas por loge:

140 MOMern de pErrmisn sanitanin de Mparacon o exeeriacion o
tlave alfanimerica:

150 Madrnere de regstio sanitan e
167 Mymerg de acta;

17 ) Fresentacidn:

L 2 ] i E £ 1
18) Uso espacifice o process: |1 [ |0 ||| 15 (16 ||.-

1590 Clave delide los) lore(s):

207 Indicaciones de usa:

2 1) Concentracidin:

22)ndicaciones Terapéuticas:

23] Fecha de fabricacian S o s s

24) Fecha da caducidad: £ I A
251 Temperatura de almacenamisnts
267 Temparatura de transporte:

271 Medio de transparte o aduana de entrada

28 Identificacian de contenedores
29 Envase prirmario:

300 Envase secundirig:

o]
plsk
L1:

123

Had

b

r

L4}

Cantidad de lores:
Uridad de medida:

Cantidad o volumen total:

Murmere de piezas a fabricar:

3 Hilogramos o gramas por loTe

Mumerg de PETNISH SAntanio de impartacen o é'.‘..[}-ﬁ-’[.-':fil'.ll'l Q

clave alfandmesica

¥ Mamerno de TEZISTAD Sanitana;

y MOmerg de aora;

Fresentacifn

Uso espacifico o procesn

Llave delide los) lotedsy

¥ Indicaciones de uso:
¥ Concentracian:

¥ Indicacionss tesapéuticas:

Fecha de fabricacion:

% Fecha de caducidad: ) £

» Temrperatura de almacenamesnto;

-'EITFETF.I ura de ransporte:

Madio de tra nsporte a aduana da entrada:

¥ Hentificacion de contenedores:
: Ervase primario:

3 Ermarse secundario;

s AN

L) T de embalaje y rarmers de unidades de embalage: 317 Tipo de embalaje y ndmere de unidades de embalaje:
3] Mdmero de partida 323 Mamero de partida
33) Clave del cuadro basico o catdlogo del sector salud (CBSS) 333 Clave del cuadro bsico o catalogs del secoor salud (CBS55)

MEXICO | 8% pgTMER Cpefepris[ss

Contacto:

Calle Oklahoma Moo 14, coloria Mapales;
Debegacion Benito hedrer, Distrito Federal,

CR 03810
Taléfone 41-800-033-5050
contattodeofepris gobmx

Fignad dell
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

34} Pressntacian destinada a:

Exporacitn Genérico Secror Salud Wenta
15} Fabmcackin del producto:
Macionz

367 Unicdadd de roedida de aglicacidn de la TIGIE (LMT

Extranprs

34) Presantacion destinada a:

Expoaacitn Cenérico Secror Salud Venta

35) Fabricacion del producte:
Maciona

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

Extramers

37} Canndad de unidad de medda de aplicacidn dea la THIE

371 Cantidad de unidad de medida de aplicacidn de la TIGIE

381 Tipo de orpansmo ganéticamente modificade (OGM2 sdio un
products por solicitud:

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

381 Tipo de organismo genéticamente modificado (OGMI S8k 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):

Mega: Acproducr Datos ool Praductn, tantas wocns come sea necesara conforme a ky essablecide on cada tpa de tramite

&, Infarmacikdn para certificadas

\Uso gel certficado Cpara exportacidn, registro, prirmoga ¢ otras):

Pals dasting:

Esperificar caracieniaticas:

7. Informaciin para protecoko de investigacion

Marca conuna X el Tipn de prateonko a reabzar Muevn

Titulo del protocalo:

Mpdificacién o enmienda

Wi de administracion {medicamentos o dispositivos médicas):
Mornibre del investigator pancipa

Morrisrels] de lais) metituidndes) donde se realizard lninvestigacion

MEXICO % pgTMER Cpfepris[3>>

Contacto:

Calle Chlahoma Mo, 14, colonia Mdpaoles;
DCelegacian Benito Judrez, Districe Federal,
C.P.03310

Teléfano 01-800-033-5050
contacto@cofepris mob.me

Fagina S dell
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Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

B Informacidn para registrg Santang de insumnos para 1a saud

8.4, Pard producto magulado

Persona fisica Datos del respansable sanitario

RFiC tal RFZ
ZURP foprianai: CLIRP inzcional
Mombreish Maombrels):
Primer apelido: Primer apellido:
Segurda apelido: Segundo apelida:

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:

Domiclic para producte maguilado

Cédigo postal: Localidad:

Calle Municipio o delegacidn:
(Mo de virkiod ur clompioc Averda, bouesand, call, canira, 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 sestaminsto lumana per epmple: Colonia, privada. condominio. hatenda, enlre
SR

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

Persona fisica Persona moral
REC dnd, RFIC ik
CLIER topcinna): Denominackin o razém sacial:

Mombrals):

Priresr apellico:

Segundo apelbda:

Cal S Cuandy el estabiacimia mo s3a naciond

Contacto:

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

M X [s{a] o ':. F ﬂﬂ_ﬁ@ f_.'.'ﬂ eipns [ Cralemacian Benite ludraz, Districo Federal,
ot s BT S B e — ] CFRO3310

Teléfonn 01-B00-033-5050
contacto@cofepris. mob.me

Fagina & de 11
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Cornision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Cromicilio del fabricante en el extranjero para productos de importacian o nacionales

Chifgo postal: Localdad:

Calle; Municipie o delegacidn;

(Tpo de wigbdad por ajigda Avesidy, booesand, cale, camalena, (amicg, [rr
LAMALREan Enlre gires. )

Mdmer exterion MM interiorn: Fais

Esrado o Cistrito Federal:

Colonia; Entre que calles dipa v nombver

F Tipd 30 ARANTATIRNNG NETana par Sjempie: CHnns, [hada, Sondominiz, hacknca, entre Calle postenior wpa y mmbeed

Mega: Encase de ser rnds de un Fabricante, podd reproducs esta spccibn Cuantas vades Ly nscesanin

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

| Persona fsica | Parsona rmoral
RFC ta, RFC ),

CURP topcionalx Dienarninacian o razdn sacial:

Mambirelsd:
Primer zpallida:
Segundo apelida:

(2] ah cumndo o establecimiann 523 racknal

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

Couigo postal ). Locahdad:

Calle: Municipic o dalegacian 12

;?:I;:.:e?: I:IE-I.Ps e Avenida Boueand, (el carelers Caming, pivada Esrado o Cistrito Faderal a2,

Mimero extarior: Mlmera interior: Entre que calles g ¢ norie

Caolonia: Calle postenion tipa y namirek:
g asermamisnn humano poe eprmplex Colonia, privada, condominin, hacenda, (e

[T

agp 0 Ser rnds de un Taancante o ditrbudan, podrd reprodocin ek SSCoidn coantas veces sea neEcesana

&0 Datos del establecimiento que acondicicnara o almacenard los insumos para la salud

Persoma fisica ] Perzanarmaral
RFC 8k RFiC .
CLIRF igpcional} . Denominacdin ¢ razdn social
Mombrels):
Frimer apellida

Sepundo apelida:

2] faln cvando el estzblecimiano S22 nacional

Contacto:

: Calle Qklahoma Mo, 14, colonia Mapales;
ﬂﬂj:'”m Cafepris[S= Delegacin Benitg ludrez, Distrito Federal,
ool ——re e CPQ3810

Teldlono B1-800-033-5050
contacto@cafepris. o, mx
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Cornisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Dorniciliz del establecimiento que acendicionard o almacenard 1os insurmeas para la salud

Caodigo postal:

Locakdad:

Murmarg interiar;

MEIErG Sxerin
Colonia:

(Tipn de asentamisnto humano por sjampbs. Colonia, privada. condor
mirsl

w0, hacend, enire

Muricipio o delegacion =

Estado o Distritg Federal

Calle posterion qrpo y nombes)

[a) 520 cuanido ¢ astabiec mienes sea racianal

9. Infarmackdn para importacion, exportacion y otras autarizaciones

Reégirnen de importacicn Cs0lo para importadores)
Pais de origen:

Pais die gesting:

Termparal

Dafinitiva Desdeito liscal

Pais de procedencia
Aduana de entrada o =alida:

Espeilugue sk i)

2.4, Datos del fabricante

Persana fisica
RFC 8,
CURP foprionan:
Meornbreds)
Frimer apeltdo.

Segunda apellido:

fa ) Balbn Cupinehy 8 el LG S RGOl

Persgna moral
RFC i,

Denamiracidan o razdn social

Demicilio gel fabricante

Codigo postal:
Calle;

(Tpo de vakily) por ejprpks Svesida, booevand, ke, caelers cammd pivada
tarraraian et alnes)

NEITIErD S 0Erinr; MmErg interion

Colonia:

[ Tipn de asentamsento humann o epmple Coloni, priveda, condominin, hacienda, e
oiro

Locakdad:

Mumicipic o delegacion Lo

Extado o Disirito Fadargl =k

Fais

Entre que calles idpo v nomtre

Calle POALENIAT Cliga § rrdzna)

{3 Sdlo tuando =l estack o 5ea nacinal,

Cpfcpris:f&“}

Contacto;
Cabe Oklahoma Moo 14, coloria Mapales:
Delegacion Benito Judrez, Gistrito Federal,
C.F.O3810.
Teléform 0L-800-033-5050
CONEACTOE Ol eprie ok, mix

Pagnad dell
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9B Datos del provesdor o distrbiukdor

Parsona fisica Farsona mor

RFC fad, B A,
CUIRF topricnalk Desigrmiacion o racdn sodial
Mombrals)

Primer apellido:
segundo apellido:

Lt SOk cuande o estatistimiene s e nacional
Domicilia del proveador o distribuidor

Cadigo postal: Localidad
Municipio o defegacidn =0,

o de vidilad por osjeregly Avenidy, Doueeard, cale cavebera, Caming, priada,
T LRI BRI G

Mizmerg exterion Mifrmers mTeno Pais:

Estada o Distrite Federal =1

Calania: Eritre que Calles ftipa ywraminel

CTipn e A5en LAMIENLS humans per gempie: Conniz, privaii, Sondemini, hackenda, e

Calle posterion mpay nombres:
ol Calle posterior {tpo y nombres:

{a) S0 cuando o astabledmienta sey macional

9. Datas del destinatario (dastino final)

Persana fiseca Perscna moeal
RFC RFC
CURF copeinna: Drenomincion o razdn solial
Mormbrels)

Primar apellido:
Sepundo apellics

Cromicilio del destinatanio {destino final)

Codigo postal: Lcalidad
Cala: Municiplo o defegackin =,

[Tizo <o oaldad por sfenplo Awenids, booesand, cabe, camgtera, Caming, prvada,
LENRCSIAN BITTR D ]

Midmern exterion Mimero interior Pais:

Estada o Distrite Federal =

Colonia: Entre que calles ftipa ynomiret
{Tiza de asentamients humans por &jemplo: Coonz, preada, cordomicks, hackenda, amre
olros:

La) S cuando e astabledimiend te Pativnal

Calle posterior impo y nomie:

Contacto:
i Cpfepris[3 Calle Oxlahermna Me. 14, coknia Napales;
MEXICO Sy MR afepris (35 Delagackia Benito Judrez, Distrito Fedaral,
e | \amy OOETE I CP.03810.

Teléfona 01-B00-033-5050
contacto@cofepris.gobma

Pagira 9 de 11
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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

DComicilio del facturador

Chdigo postal: Lexcalidad:

Calle: hunicipic o delegacion
I'!-:;-J:‘:t-di' ';:":-!‘:’-;T:-;'I sjemol Swenita. boulevord, cale, caretera, caminD priveda 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 aersamienta humana por ejemplo: Colonia, privada, condomanks, nazienda, 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 suplementos alimerticios 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 Prissbias de intercarnbiablidad para medicamentos gendncos
intercambiables

Unigad clinica para realizar estudios de biadsponbiidad y/o
hioeuivaleress

Linidiad analitica pars realizar @siudios de bicdrponbiidad ¢/ o
bioecuivalencia

Unidad analitca para estudios de perfies de dsoluckin

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

Teletfors (1-800-033-5050
contacto@colepris.gobumi

Pagina Lide 11
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11.Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacian y#o perfaraciones

Farsana fisica
RFC
CLRP (opoinnal: FOTO
Momirais)
Prirrar apellidi

Sepundo apellido:

Tesdfono (lada y nimero)
Fa (lada y ndrmero:
Corren electrinico:

Haorario de operaciomes (marcar con una Xk
4R - A

M HA

En caso de |.'IIL';II¢.-_:-.'I. indique & aimere de la tarjera de conteal sanitario:

Domicilio particular ¢ la persona que realiza tatvales, mecropigmentacidn v/o perforacionss

Cidign postal; Locabdad:
Calke Mumicipio o delegacicn:

Estada o Disprmo

CTizy e wialidad por efernpin: Avanidy, Booeaid, (8l cameberd, caming, privada taraCanan

| enbre ol ) | Federal
MiamerD exlerior MOMEre nTenor Pais:
Colonia Entre qua calles (tpoy nominel

::I'I;: e asenbamienta hurnane por serphy Colons, powvada, condoerisia, haciends, entie Calles pOStErion thipa y norbre:
Declars bajo protesta decic verdad que cumplo Con 10s requisitns. y normatividad aplicatle, sn guee me aximan de gue b autoidad sanitaia veriliges
=u cumplimiento, esto sin perjucio de las sanciones en gue puedo incurnr por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. ¥ acepto que la
nitificacion de este tramite se realice a través del Centro ntegral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal
Sanitarg Carticulo 35 fracoidn | de la Ley Federal de Procedimienta Adminisirativg)

Los datos o anexos pueden contener informacian confidencial. festa de acuerdo en hacerlos publicos? Si Mex

Mombre y fema 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 =in costo & 01-800-03 3-5050 v en caso de requernr el ndmero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviada
al area de Tramitacdn Foranea margue sin costo al 01-B00-420-4224,

Contacto:
i i Calle Oklahorma Moo 14, colonia Napokes;
MLKQ (RS coTMER E,M [z Eﬁpt&;ﬁ;ﬁﬂtmlu Jushrer, Distrito Federal,
" g T ¥ ki PR e - g

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

RUFA: Remstro Unico de Fersonas Acreditadas (RUPA), e |a interconexion y sistematizacion infarmatica de los Repistros de Parsonas
Acreditadds, que son uma INSCcdn e permice a los partudanes (|’.-9|‘_.|]|'|.‘|‘_. fisicas y morales) la realizacidn de trdmites ance
dependencias y organismas descentralizados, a través de un ndmero de identficacion dnico basado en el Registro Federal de
Contribuyentas, El RUFA, Tigna por |'|IJj|'-1wr| NLSErar I inforrmacidn ;._:l,lb-?ﬂ'l.‘u'l'l.‘nl,.‘ll sohre 13 CorsTitucitn W funcinnamesnto ¢e Las
empresas. Se entrega una sala vez los dotumentos correspondientes v se racibe un sala ndmera de regstro que sirva para distintas
rdmites en [odas las dependencizs del Gobierng Fedesal, Bl cual podda solicitar en 13 pdging hip Swww rupa.gob mex en donds
encantrara toda la informackan necesania para realizar este tramite.

1. Homoclave, nombre y madaidad del tramite
Estribia 2 HOMODCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE segin e desciben o continuaciin

Solicitud de licencia:
Por alta o nueve  COFEPRIS-05-001-A  Solicitud de Bogedicidn de Licencia Sanitania para Estatlecimiento de Insumos para la Salud,
Modzidzd & - Fabeica o Labaratario de Materizs Frimas para |z Elzbaracion de medicamentos o
Productos Boldgicos para Uso Humano.,
COFEPRIS-05S-001-B  Solicitud de Expedician de Licenda Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modaidad B - Fabrica o Laboratario de Medicameantos a Productos Biologicos, para Lo Humang
COFEPRIS-05-001-C  Sclicitud de Expedioédn de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.

Maodakdagd © - Laboratorg de Cantral D_u'ml. 0, Bigkigica, Farmacéyticn o de Tosicglogia, para @l
Estudio, Experimentacion de Medicamentos y Materias Frimas, o Auxliar de la Regulacidn Sanitaria

COFEPRIS-05-001-0  Solicitud de Expadetidn de Licenoa Sanitana para Estatlecimant o de Insiumas para 13 Salisd
Mpdalidad [ - Almaceén de Acondicianamiento de Medicamentos o Praductos Biokigicos.

COFEPRIS-05-001-E  Solicioud de ExpediciGn de Licenca Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salisd.
Modaidzd £- slmacén de Depdsita v Distribucian de Medicamentos Controlados o Productos
Biclagicas, para LIso Hamano

COFEPRIS-05-001-F  Solicitud de Expedicion de Licercia Sanitaria para Estatecimiento de Insumos para la Salud.
Maodgidad F- Cantros de Mezcla paca 13 Prepacacidn de Mezclas Parenteralas Nutricionales y
Medicarnentosas,

COFEPRIS-05-001-G  Soliciud de Expedicdin de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para lz Saled.
Mexlalidad G- Fanmacia o Botica o Drogeeria {Con Venta de Madicarmentos Controlabos)

COFEPRIS-05-022-A  Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimienio de Plaguicidas, Butrientes Vagetales y
Sustangins Tdwicas o Pelgrosas
Modaidad A - Para Servicios Urbanos de Fumnigacian, Desinfeccidn y Cantral de Flagas.

COFEPRIS-05-022-B  Solicitud de Licencia Sanitana para Establecirmento de Plaguicidas, Mutrientes Vepetales v
Sustancias Tdwicas o Pelgrosas
Modalidad B- Para Estatdecimiento gue Fabrica, Farmula, Mezcla o Envasa Plaguicidas vio
Mutriantes Vepatales

COFEPRIS-05-022-C  Solicitud ol Licendia Sanitana para Establedirmienta de Plaguicidas, Mutrientes Vegetales y
Sustancigs Towicas o Pelgrosas
Madaidad © - Para Establecimiento gue Fabrica Sustancias Toeicas o Peligrosas

Contacto:
i Rl i Calle Oklahoma Mo, 14, colania Mdpales:
MEXICO | &5 gﬂ_’?ﬂfﬂ Cafepris[ 5 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

Subgitud de Modificacidn ala Licencia 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 g Labaratorie de Medicamentos o Productos Bologicos, para Lso Hurmano,

Sobortud de Modificacidn ala Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumaos para la Salud
Modalidad - Laboratario 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 & 1 Licencia Sanitdsa de Establacirmento de Insumsds prar 13 Salueg
pAodalidad 0 - Almacén de Acondicionamiznta de Medicamentos o Froductos BiolGgicos.

Soboimud de Modificacion a la Licensia Sanitaria de Establecirmiento de Insumas para la Salud
bpdalidad E- Almacén de Depdato y Distribucidn de Medicamentos Controlados o Froductos
Binlkagicos, para Liso 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.

Sobcild de Modificacian ala Licengia Savitaria ge Estakdecimiento de Insumos para la Sald
Modalidad & - Farmacia o Botica o Drogueria (Con Venta de Medicamentos Contralzdos).

Sobciud de Modificacin a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de  Plaguicidas, Mulrientes
vegetales y Sustancizs Toxicas o Peligrosas.
Detalichad &« Paray Sarvicios Uiands de Fumigaciin, Desinleccidn v Control de Plagas

Soboitud de Madificacién a la Licencia Sanitaria para Estz
Wegelales 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
egetales y Sustancias Tosicas o Peligrosas.
bpdalidad C - Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Tosxicas o Feligrosas.

Solicitud de Permisn de Adguisicidn en Plaza de Matenias Primas o Madicamenios que S2an o
Contergan Estupefacientes o Psicotrdpicgs.

Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotripicos

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

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

Permisg para Yenta ¢ Distribucian de Productes Bioldgicos y Hemadarivades
fndalidad © - Solicitud de Reduccdn de Fruetas Analiticas.

Permiso para Venta 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 Bioldgicns v Hemodarivados
bodalidad E - Renovacian 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 permise de importacion o exportacion
Por alta o gueve  COFEPRIS-01-002-A  Parmiss Sanitanio Previe de Impaeracsda de Productios
Wowialidad & - rnportacian de Productos.

COFEPRIS-01-002-B F‘e:muw Sanitario Previg de Irmnporiaciin de Productos
b alidad B - Importzcion de Muestras o Consurmo Persong
{ Para donaciin, cormsurno personal, investigacion cientifica, proebas de laboratorio y exhisicién.

COFEPRIS-01-002-C  Parmiss Sanilarkd Prewic de Impaetaceda de Productos
Idalidad © - Irmportacion por Retorno de Productos,

COFEPRIS-01-009-A  Parrniss Sanitano de Impartacidn de Mateaas Pimas o paca Medicamentos gue Mo Sean o
Contengan Estupefacientes o Palcatripicos, que Cuenten con Registro Sanitana
Meadalidar & - Perrmiso Sanitario de bnportacion de Materias Primas,

COFEPRIS-01-009-B  Parmsg Sanitano de Impartanda de Matedas Pamas ¢ para Medicamentos gue N Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, que Cuenten con Registro Sanitario.
Wtodaligtad & - Perrmiss Sanitario de importacion de Matesias Frimas Destinadas a la Elaboracion de
Medicamantos con Ragistro Sanitaria.

COFEPRIS-01-009-C  Pormiso Sanitaric de Importacion de Materias Prirmas o para Medicamentos gue Mo Sean o
C:ul tengan Estupefacientes o Psicotrdpicos, que Cuenten can Registro Sanitaria.
haodalidad € - Perrmiso Sanitario de Importacidn de Medicamentos con Registro Sanitario.

COFEPRIS-OL-010-A  Parrriiso SariLario de Importacidn de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupelacientes o
Psicotrdpicas, que Mo Cuenten con Registra Sanitario.
bModalicad & - Perrmiso Sanitario de mportacion de Medicamentos y Materias Primas Cestinados a
Investigacitn en Humanos.

COFEPRIS-01-010-B  Permiso Saritario de Importacion de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Peicotrdpicos, que Mo Cuenten can I-'n.=g stro Sanitario.
bodalidad B- Permiso Sanitario de importacidn de Medicamentos v Materias Primas Daestinados a
haguila.

COFEPRIS-01-010-C  Permiso Sanitanio de Importacian de Medicameantos que Mo 52an a Contengan Estupefacientes o
PSICOLrdgices, que Mo Cuenten con Registia Sanitario
Modalidad ©- Permiso Sanitario de Imporcacidn de Meadicamentos Destinados a Trazamisntos
Especiales (En enfarmedades de baja incidencia can repercusion social)

COFEPRIS-0L-010-D  Perrnisd Santans de Imporacidn de Medicannentes que Mo Sean o Contengan Estupafacientes o
Psicotrdpicas, que Mo Cuentan can Repistro Sanitario.
Modalicad 0 - Permiss Sanitaric de Imporiacion de Medicamentos Destingdos a Uso Persomal,

COFEPRIS-0L-010-E  Permiso Santano de Impartacidn de Medicamentos qiss Mo Sazn o Confengan Estupefacientes o
P'> cotropicos, gue Mo Cuenten con Registro Sanitario.
Weodalidad E - Perrmisg Sanitana de Importacidin de Medicamentos Destinados a Doraciin

COFEPRIS-O0L1-010-F  Permiso Santano de Importacion de Medicamentos que Mo %2an o Cantengan Estupefacientes o
Paicalrdpicns, que Mo Cuenten con Regisii Sanitario
Iedalidad F - Fermiso Sanitark de importacidn de Medcamentos ¢ Materias Frimas Destinados a
Prusbas de Laboratario

COFEPRIS-01-012 Parmiso Sanitario de mportacion ge Ramedios Herbolarios

Contacto:

Calle Chlahorma Mo, 14, colonia Nidpoles;
P o gﬂ::mm Q@fepns [Es Celegacion Benite Judrez, Districe Federal,
Lmamy FRL—— CP.03810Q.

Teldfono 01-E00-033-5050
contacto@cofepris.pob.mi
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COFEPRIS-01-014-A  Permso Sanitario de Impartacién de Dispositives Médicos con Registro Sanitano que Mo Sean o
Contengan Estupelacientas o Paicolrdpicos,
Modalidad & - Importacion de Deposinees Médicos que Cuentan con Regisire Sanitano
(Tales como: equipos médicos, aparatos de rayos X valelas candiacas, protesis  internas,
marcapases, priless,  msumes de uso odonloldgica, materales quindrgicos, de curacidn v
productas higignicas con Registro Sanitano)

COFEPRIS01-014-B  Poerrmso Sanitario de Importacidn de Dispositives Médicos con Registre Sanitanio gue Mo Sean o
Contengan Estypelacientas 0 PSColrépicos
Maodalidad B - Importacion de Fuentes de Radiacidn.
Cinchyye reactivds 0 agentes de diagndstica con isdlopas radaclivas)

COFEPRISO1-015-A Permso Sanitario de Impartacidn de  Dispositivas Médicos gue Mo Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrdpicos, @n Registro o en Fase de Experimentacion
Pedaligad & - npge taciin e Dispositives Médicos para Maguila

COFEPRISO01-4015-B  Parmso Sanitario de Importacidn de  Dispositivas Médicos gue Mo Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrdpicos, sin Ragistre o en Fase de Experimentacion
Modalidad B - Importacion de Dispositivos Médcos para uso Persanal

COFEPRIS01-4015-C  Pormso Sanitario de Importacidn de  Dispositivas Médicos gue Mo Sean o Conbenpan
Estupefacientes o Psicotrdpicos, sin Ragistra o en Fase de Expenmentac ifn
Mpdalidad C.- Importacion de Dispasitives Madicos para Uso Médico,

COFEPRIS-01-015-D  Parmsg Sanitario de Importacidn de Dispositivos Médcos que MNoo Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicowrdpicos, sin Registro o en Fase de Expenmentacion
Muodalidad © - Impartacion de Dispositivas Médicos para Investigacian en Hurmanos,

COFEPRIS-01-015-E  Permso Sanitario de Importacion de Dispositives MéScos gue Mo Sean o Confengan
Esmupefzcientss o Psicomdpicos, sin Registro o en Fase de Expenmentacitn
M alidad Irnpartacedn de Dispositivas Médicos para Donackdn

COFEPRIS-01-015-F  Permsg Sanitarin de Importacion de  Dispositivos Médices que Mo Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrdpicos, sn Ragistre o on Fase de Experimentacion
heodalidad F - Importacian de Dispositivas Médicos, sin Regsti, Usages

COFEPRIS01-015-G Permiso Sanitario de Importacidn de  Dispositivas Médicos gue No o Sean o Conbenpan
Estupelacientes o Psicatrdpicss. sin Registre o en Fase de Experimentaciin
ktodalidad G- Permiso Sanitano de Importacion de Dspositives MEdicos Destinados a Fruebas de
Laboratario.

COFEPRIS-01-016 Parmisg Samtans de Impartacdn de msumos que Mo Sean o Contengan Estupefacientas o
Psicotrapicas, por Ratoema.

COFEPRIS-03-012 Parrrise Sanitario de rnportacidn ge Materias Primas o Medicamentes que Sean o Contengan
Estupefacientes o Fsicotrdpicos.

COFEPRIS-03-013 Paermitse Sanitario de Exportacion de Materas Primas o Medicamentos que Sean o Contengan
Estupelaientes o Feicelripons

Por modificacién  COFEPRIS-01-005 hoxdificacian &l Permiza Saritario Previo de impartacian de Froductos.

COFEPRIS-0L-017 Madificacion al Perrise Sanitaric de Importacion de Insumos para la Salod gue Mo Seana
Cantergan Estupefacientes o Picotropicos.

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

e T e AT R |
Contacto:
Calle Cklzfiarna Mo, 14, colonia Mapoles;
Delegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
TR 038140
Teekefono 01-§00-033-5050
contaciodoalepris. gobms
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Solicitud de registro

Sanitario de dispositivos médicos

Por Alta o Mueyp COFEPRIS-04-001-4  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Midicos,
Bocalidad A - Producios de Fabricacidn Nacional

COFEPRIS-04-001-B  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Meédicos.
fodalidad B - Productos de knporcacion (Fabricacdn Extranjera)

COFEPRIS-04-001-C  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivas Medicos.
Ragdaliclacl © - Productos de Fabricacion Macional gue son Maquilados por obrg EsLatdecimsento.

COFEPRIS-04-001-D  Solcitud de Registro Sanitario de Dispostivos Médicos.
Modlalichact 0 - Productos con Registro Clase TFDA CACuerdo de Eguivalencia ELLA v Canadal

COFEPRIS-04-001-E  Solcitud de Registro Sanitanio de Dispostivos Médicos
Bodalidarl E - Productos con Registro Clase Dy ITFDA Chcuerdo de Equivalencia ELLA v Canadi)

COFEPRIS-04-001-F  Solicicud de Registro Sanitana de Dispositivas Médicos
Wodalidad F - Productos con Registro Clase I, 00y 1Y HEALTH CAMADA Cacuerdo de Equivalencia
ELLA, v Canadd)

COFEPRIS-04-001-G  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Midicos.
Modalidad G - DEpositnens mledicos Controledos F}e‘,lp"‘._‘u,l'-" fclase |l con critenig de conformidad
establacido} con Certificada Ermetide por un Organisma de Cartficacian Registrado ante el MHLW
e Japie CACuerd g de Equividentia Jagdn

COFEPRIS-04-001-H  Soloitud r= Mﬂﬂﬁrrn Sanitario de Dispositivos Médicos.
Mndalidad H - Dispositivgs Médices Clase Il fclase 1 sin criterio de confonmidad establecidol, Iy
con Cana rJ:= Aprobackin Emitida por el MHLW de Japan {Acuerde de Equivalencia lapdn),

COFEPRIS-04-001-1  Soboitud de Registro Sanitario de Dispositivas Médicos,
todalidad |- Prodictos de Fabricacion Macional Conssarados de Bao Rissgo,

COFEPRIS-04-001-]  Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos,
Miggalidad 1- Freducts e Impartacion (Fabrcacdn Exiran|era) Corsiderado de Bajo Riessgo
COFEPRIS-04-001-K  Solicitud de Registra Sanitaria de Dispositivas Médicas.
Mipgdalidad K - Productas de Fabricacidn Macional Considerados de Bajo Riesgo que san Maquilados
por Otro Establacimisnto.

Por Modificacion  COFEPRIS-04-002-A  Solicitud e Modficacidin a las Condicionss del Registro Sanitario de Dispositivos Medices
Modalidad & - Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesidn de Derechos, por Cambio de
Cormiciliy del Destribaidor Macicnal o E-'ilr-:lll_ltr".?' par Carrbio de Dengmiraciin o razdn social del
Fabricante a del Distribuidar, par Cambio ded Distribudaor Autenzado en el Terrizons Macional,

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

Modaidzd &.- mMedificacionas de Tipn TEonico: Fuentes de Kadiackin, por Cambie de Mquiladar
Maciona o Extranjero, Insumos con Fresentacidn Exdusiva para Instituciones Piblicas de Salud o de
Seguridad Social, Tarmoio de Sitio de FabricaciGn del Fabricante Macional o Extran|ero Inclendn
Compafias Fliales, por Muewas Frocedencias Siemgre v Cuando Sean Filizles o Subadianias, por
Cambio de Material del Envase Primario v por Redasificacion del Dispositen, por Cambio de
Farmuda que Mo Involscre Sustitucidn del Ingrediente Actvn, por Cambeo g2 Mombre Comercial
v Mamero de Catdlogo del Prodwcta.

Contacto:
i . HiHE Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoles,
:_-_ALKICD Syt gﬂfﬂfﬁ g—gepns [E5 Delegacion Banito Judrez, Distritn Fedaral
e e, e ot = — ] CPO38L0

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobums
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COFEPRIS-04-002-C  Solicivud de Madificacién a las Condicianes de Registro &
Modakdad € - Modificaciones de Tipe Admiai
Corpados @l Ampare del "Acverdo de Eguivalencia ELVAL v Canada™ Cesidn de Derechos, por
Zamiia de Comicilio del Distribuidor Macional o Extranjera, por Cambio de Denaminacidn o razdn
zocial del Fabricante o del Distribukdor, por Cambio de Distribuider Autoeizado en o Territario
Maciang

anitarie de Dispositnyos Médicos
tivo a Registros de Dispositiens Médicos

COFEPRIS-04-002-D  Salicizud de Madificacian a las Condiciones de Registre Sanitario de Dispasitives Madicos.

podabdad [ - Modificaciones de Tigo Técnica a Registros de Dispositives Médicos Otorgados al
Amparo g8l "Acuerdo de Equivalencia ELLA, y Canadd™ Fuentes de Radacidn, por Cambia de
Maguilador Macional g Extranjaro, Insumos con Presentacidn Exclusiva para Instivuciones Piblicas
de Salhed o de Seguridad Social, Carnbio de Stio de Fabricacdn del Fabricante Macional o Extranjern
acluyendn Compafias Filiales o Subsidanias, por Musvas Procedencizs Siempre v Cuando Sean
Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material del Ervase Prmario v por Reclasificacion del
Diis porsi v, por Carmbio de Formmula qes no Insclucre Sustitocion del ingredienta Activo, por Cambio
de Mombre Comercial v/o Mdmearo de Catdlogo de Producto

COFEPRIS-04-002-E  Solicitwd de Modificacian a las Condiciones de Registno Saritario de Dispasitivos Médicos,
Modaidad E- Modificaciones de Tipo Administrativo a Registros de Dispositives Médicos
Ororgados al Amparo del *Acuerdo de Equivalenciz Japdn®: Cesitn de Derechos, por Camhbio de
Domidlio del Distrivuidor Madonal o Extranjera, par Cambic de Denominacan o razon sociadl del
Fatricante o del Distribuidar, por Carmbio de Distribuidor Autonzado en o Territorio Macional.

COFEPRIS-04-002-F  Solicitud de Modificacion a lzs Condiciones de Registro Sanitanio de Cispasitrens Médicos,

Modaidad F- Medificaciones e Tipo Técnico a Registros de Dpositeos Médices Crargados al
Amparo del “Acuerda de Equivalencia lapdn®™ Fuentes de Radiacidn, por Cambio de Maquilador
Macional o Extranjero, Cambic de Sitio de Fabricacidn del Fabricante Maconal o Extranjero
Unicarmente Compadias Filiales o Subsidianias, por Neevas Frocedencias Siempre v Cuando sean
Fliales o Subsidiarizs, por Cambio de Material del Envase Frimario v por Reclasificacion del
Dispositiva, por Cambio de Formula gue na Invelucre Sustitocidn del Ingredientes Activa, por Cambio
de Mombre Corercial v/o Mimero de Cardlogo de Froducta,

COFEPRIS-04-002-G  Solicitud de Modificacian a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivas Medicos
plodaidad & - Modfecacin de Tipo Adminstrative de Froductos Considerados de Bajo Resgo:
Cesion de Derechas, par Cambio de Domicilio del Cistribuidar Macional a Extranjera, par Cambia de
Denninacion ¢ razon social del Fabricante o del Cestribuidor, por Cambio del Cistribuidor
Auzanizade en el Territorio Maoonal por Camizic de Nombre Comercial w/o Mumere de Catdlogo
sin Cambaos Técnicos.

COFEPRIS-04-002-H  Salicinud de Modificacsdn a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalifad H.- Modificaciores de Tipo Técrico de Productos considerados de Bajo Riesgo: por
Camiio de Maguilador Madional o Extranjero, Insurnos con Presentacion Exclusiva para
nstituciones Pablicas de Salud ¢ de Seguidad Social, Cambio de Sitio de Fabricaciin del Fagricante
Macioral o Extranjere Induyendo Companias Filiales, por nuevas Procedencias Siempre y Cuando
sean Filigles o Subsidiarias, ger Cambio g2 Nombre Comercial w/o Mdmers de Catdlogo del
Fraducto y For Muevas Fresentaciones del Froducto que no sean con Avances Tecnoligicos que
Maodifiquen la Principal Finalidad de uso.

Por Proroga COFEPRIS-04-021-A  Solicitud de Prarroga del Registro Sanmano de Dispositivos Madicos
dodalidad & - Productos de Fabricacian Macional.

(Equipos rmiidicgs, protesis, grtesis, ayedas funciongbes, 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 Mapoles;

7'.'@( ICO | &Ea Sﬂﬁm Cafepris[35 Delegation Benito Juaraz, Distrito Federal
o 1 T VIETF e e e i CPO3310

Teléfono B1-800-033-5050
contacto@cafepris gob.me
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COFEPRIS-04-021-B  Solicitud de Prarroga del Registro Sanitaric de Dipositives Médicos,
Miodaligad B.- Productos de Fabricacidn Macional gue son Magquitados por Otra.
[Equipos médicos, protesis, droesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
oenteigicn, materal quirdegico, de curachin, productes higénicos, y otros disposiivgs de uso
médica).

COFEPRIS-04-021-C  Solicitud de Prdrrega del Begistro Sanitarie de Dispesitives Médicos,
Medalktad € - Prassuctos de inepartacién (Fabricacidn Extranjara)
(Eguipos médicos, protesis, driesis, aywdas funcionales, agentes de diagndstico, inswmos da usa
odontokigico, material quindrgice. de cwragidn, productes higidricos, instrumental v olres
Aposiinns de uso medica)

COFEPRIS-04-021-D  Solicitud de Prarroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad [~ Begistre de Dispositives Médicos Qrorgados al Ampare ded Acoesde de Equivalencia
ELLA, y Canadd

COFEPRIS-04-021-F  Soficitud de Prorroga del Repistro Sanitario de Dispositivos Medicos.
Modalidad E - Registros de Dispositivos Médices Controlados Designados (Clase 1eon Criteda de
Conformidad Establecido) Otorgados al Amparo del Aceardo de Equivalencia Japan.
COFEPRIS-04-021-F  Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Medicos.
Medalidad F - Registres de Cispositives Médicos Clase I1{Clase I sin Criterio de Cenformidad
Establecida), l y Iv. Otorgadas al Amparo ded Acuerda de Equivalancia lapdn.

COFEPRIS-04-021-G  Solicitud ge Prirroga del Registro Sanitario de Disposilives Mégkoos
Modalidad & - Productos de Fabricacion Macional Considerados d2 Bajo Rlesgo

COFEPRIS-04-021-H  Solicitud de Prarroga del Registro Saritaric de Dispositives Médicos,
Migdalidad H - Producios e Imporiacidn Fabricacian Extranjerad Considerados de Bajoe Riesgo,

COFEPRIS-04-021-1  Solicitud de Frdrmoga del Begistro Santana de Dspositves Médicos
Modalifad |- Praductos de Fabricacion Madonal Considerados de Bajo Riesgoe que son Maguilados
pat Qtrg ESLabcirmisnto

Solicitud de registro
Sanitario de medicamentos
Por Alta o Mucve COFEPRIS-04-004-A  Regiztro Sanitario de Medicarmentos Alopdtioos, Vacunas y Hemoderivados.,

Modalidad & - Regisiro Sanitario de Medicamentos Alopatics, Vatunas ¥ Hemaoderivados de
Fabrcaciin Macional, (Malécula Muaval,

COFEPRIS-04-004-8  Regiztro Sanitario de Medicarmentos Alopdticos, Vacunas y Hemoderivados.,
Madalidad B- Registre Sanitario de Medicamentos Alopdticos, Vacunas v Hermoderivados de
Fabricacicn Maconal. (Genérico)

COFEPRIS-04-004-C  Regiztro Sanitario de Medicarmentos Alopdticos, Vacunas y Hemoderivados.,
Modaldad € - Registro Sanitario de Medicamentas Alapatices, Vacunas v Hermoderivados de
Fabricacion Extranjara (Malécula Mueva)

COFEPRIS-04-004-D  Regstro Sanitaria de Medcamentos Alapdnicos, Vacunas y Hemaderivadss
Medalidad D Registro Sanitario de Medicamentos Alkgaticos, Vacunas y Hemoderivados oe
Fabricacion Extranjera (Gendrica)

COFEPRIS-D4-004-E  Remstro Sanitanio de Medicamentos AlopdToos, Vacunas y Hemaderivados
Modaligad E- Registro Sanitario de Medicarmento  Biotecrcldgico Innovador de Fabrcackan
Macigaal,

Contacto:
5 FEEEEE Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapales;
MEXICO Cafepris[ 3 Delegackin Berito Juarez, Distrito Federal,
T T e it CF 03810

Teléfone 01-800-03 3-5050
contactodcafepris.gobme
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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-B

COFEPRIS-04-007-A

COFEPRIS-D4-007-8

COFEPRIS-04-008-4

COFEPRIS-D4-008-B

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

F!t't' S0 S I.Jru., de Medicamentos Mopdices, Vacunas y Hemodarivadnos,
Modalidad G - Registro Samtario de Medicamentos Biotecnolbpicos Biocamparables
Macional.

e Falbricaciin

Repistro Sanitaria de Medicamentos Alopaticos, Yacunas y Hemoderivados.
Modalidad H - Registro Samtario de Medicamentos Biotecnolopscos Biocormparables de Fabricacion
Extranjerz

Registro Sanitario de Medicarmentos Alopaticos, Vacunas y Hermoderivadios.

Woddalidad |- Registro Sanitario de Producie Bioldgico cuyo Ingrediente Active no estd Registrado
en o5 Estados Lnidos Mexicanes, pero se Encuentra Autonzado paa su venta en bz Unidn Europea,
Suiza, Estados Unidos de Armévica, Canada o Australia (al Ampare de los Acuerdos de Equivalencia)

Regstro Sanitano de Medicamentos Alopatices, Vacunas v Hemadenivados,

Modalidad 1- Regstro Sanitario de Medicamento Bioteonalagico cuyo Ingrediente Activo no este
Reprmirado en bos Estados Unidos Mexdcanos, pero se Enceentra Autorizade para su venta en la
UniGn Euraged, Suiza, Estado Unicss de Aménica, Canada o Australiz (31 Ampare de los Acuerdos
de Equivalancia)

REgSo Sanitand de Medicamenios A'o;._‘l[lro‘-:._".-'afl,ln-'li y Hemiaderivadas

Maodalidad B~ Registro Sanitario de Medicamanto Alopatico cuyo Ingrediente Activo no esta
Regmstrado en los Estados Unidos Megicanos, pero se Encoentra registrado para su Venta en la
Lnidn Eurcpea, Suiza. Estados Unides de América, Canadd o Australia (3 Armparo de 105 Acverdos
de Equivalancia)

Regmtro Sanitano @2 Fdimudas de Alimentacidn Enteral Especializada de Fabricagidn Macional o
Extranjera

Repistro Sanitaria de Medicarmentos Herbolarios.

Madalidad A - Begistrs Sanitario de Medicamentos Berbalaes de Fabricacion Macions

Reprstro Sanitario de Medicarmentos Herbolarios,

Modalidad & - Registro Sanitario de Medcamentas Herbolarios de Fabricacion Extranjera

Registro Sanitaria de Medicamentos Homeopaticos.

Modalidad & - Registio Sanitario de Madicamentos Homeaapdticos de Fabricacidn Madional,
Repstro Sanitaria da Medicamentos Homeopdticos

Weadalidad B - Registra Sanitario de Medicamentos Homeapdicos de Fabricacion Extranjera

Registrg Santans da Medicamentos Vitaminioos
hodalidad & - Begistro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabricacidn Macional,

Registre Sanitane de Medicamentos Vitaminigos
hodalidad B - Registro Sanitario de Medcamentos Vitaminicos de Fabricacian Extranjera.

r Modificacion  COFEPRIS-04-014-A  Sobcitud de Modificacda al Kegistro Santano de Madicamentos, por Cambo de Fabrcacdn
Macional a Extranjera v de Extranjera a Macional
Wodalidad & - Camnbio de Fabricacion Extranjera a Macional de Medicamentos Homeopaticos.
COFEPRIS-04-014-8  Solicitud de Modificacian al Remstro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacdn
Macional a Extranjera y de Extranjera a Macional
Modalidad B- Cambio de Fabncacidn Extranjera a Macional de Medcamentos aAlopdticos
‘itaminicos.
Contacto:
i Calle Qklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
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COFEPRIS-04-014-C  Solicitud de Modificacidn al Registre Sanitario ¢e Medicamentos, por Cambie de Fabwicacidn
Macional a Extranjera y de Extranjera a Macional.
Mindalidad C - Cambio de Fabricacidn Nacional a Extranjera de Medicamentos.

COFEPRIS-04-014-D  Solicitud de Modificacidn al Registro Sanitario g2 Medicamentos, por Cambic de Fabricacidn
Macional a Extranjera y de Extranjera a Macional.

Modalidzd D - Cambie da Fabricacidn Extraniera a Macienal da Medicameantos Herbolarios
COFEPRIS-04-015-A  Modificacidn alas Condiciones de Registro Sanitario de Medcamencos sin Cambeo en el Proceso de

Fabricacion

Mipdalidad & - Modfcackin de Wombre o Domiclio del Tindar del Begistro o del Maguilader

Macional.

COFEPRIS-04-015-B  Modilicacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin Casmbio en ¢l Praceso de
Fabricacitn
Modalidad 8 - Modificacion del Mombre Comercial del Medicamente.

COFEPRIS-04-015-C  Modificacidn a las Condiciones de Registro Sanitaro de Medicarmentos sin Cambio en el Praceso de
Fabricacitn
bodalidad .- Modificacion del Envase Secundario.

COFEPRIS-04-015D  Modificacidn a las Condiciones de Registro Sanitaro de Medicarmentos sin Cambio en el Praceso de
Fabricacion
bodalidad [~ Modificacion a los Textos de Informacion para Prescribic en su Versidn Amplia ¢
Redickia,

COFEPRIS-04-015-E  Modificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en al Proceso de
Fabricacitn
Ipdalidad E - Modificacidén a las Condiciones de Venta y Suministro al Fablico,

COFEPRIS-04-015-F  Modficacion alas Condicicnes de Registra Sanitario de Medicamantos sin Cambio en 2l Procaso de
Fabricacitn
Igdalidad F - Modificacion a la Presentacion y Contenido de Envases,

COFEPRIS-04-015-G  Mpdificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en el Praceso de
Fabsicacitn
Mopdalidad G- Modificacion por Cambio de Aditivos o Ewxcipientes sin Cambios en la Forma
Farmaceéutica o Princpios Activas,

COFEPRIS-04-015-H  Modificacidn a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin Carnbio en 2 Proceso de
Podaliczd M- Modficacién por Cambio de Envase Primario,

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

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

COFEPRIS-04-015-K  Modificacidn a las Condicicnes de Registro Sanitario de Medicamentos sin Cambio en gl Praceso de
Fabeicacin
Ivipdalidad B - Modificacidn de Medicamentos Genénicos

COFEPRIS-04-016 Maodificacidn a las Condiciones del Regstro Sanitario de Medicamentos con Cambio en los
Progesas de Fabricaciin,

Contacto:
H :: Calle Cklahoma Mo, 14, colonia Mipoles;
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COFEPRIS-10-001 Cesidn de Derechos del Registre Sanilang de Medicamentas

Por Promoga COFEPRIS-04-022-A  Sofcitud de Prorroga  del Repistro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos v
Homeopaticos.
Modal &~ Prorraga  del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolangs, Vitaminicos
Homeaopéticos de Fabricacion Macional.

COFEPRIS-04-022-B  Sofcitud Prarroga  dael Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos v
Homeopticos
Modakiad B- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentas Herbolangs, Vicaminicos,
Honreeopitices de Fabricaciin Extranjera,

COFEPRIS-04-023-A  Solicied de Prarroga g2l Registrg Sanitans de Medcamentos Alopdticas, Vacunas, Hemodenvados
 Biomedicamentos.
Modakdad &- Procroga del Registrg Sanitario de Medicarmentos Alopdticos, Watunas,
Hemaderivados v Biomedicamenta de Fabricacion Macianal.

COFEPRIS-04-023-B  Solicitud de Prorroga del Registra Sanitario de Medicamentos Alopdticos, Vaounas, Hemaodernivados
 Biornedicarmentos.
Modabdad &- Préeroga del Registro Sanitane de Medicamentos  Alopdticos,  Vacunas,
Hemaderivadas v Bicmedicamento de Fabricacion Extranjera.

Por Revecacion  COFEPRIS-04-012 Solicited de Rewocacion del Registeo Sanitanio y Qiiras Aulorizaciones
Solicitud de autorizaciin

COFEPRIS-04-009-4  Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios,
Modakdad & - Salicitud de Clave Alfanumeéric Remedios Herbalarios de Fabricacion Nacional.

COFEPRIS-04-002-B  Solictudde Clave Afanurndrica de Remedios Herbalarios
Modaldad B - Sobcitud de Clave alfanuménca de Remedios Herbolarios de Fabricacion Extranjera.

COFEPRIS-04-010-A  Solicitud de Auterizacién de Protocalo de Investigacan en Seres Hurnanos.
Modakdad A - Medcamentos, Boidgicos y Bioteonoldgicos,

COFEPRIS-04-010-B  Solicited de autenzacidn de Protacolo de Investigacsdn an Seras Humanos
Modalidad B - Medicamentos {Estudios de Bioeguivalenda)

COFEPRIS-04-010-C  Solicited de Aotorizacion de Protocalo de Irvestigacdn en Seras Hurmanos,
Modaldad C- Muewos Recwrsos {estudio de materizles, injertos, trasplantes, protesis,
procedimientos fisicos, quimicos y quindrgicos) ¥ otros métodos de prewencion, dagndstica,
tratamiento vy rehabilitacion quee se realicen en seres huenangs o en sus productos Boldgicos,
sxcepta los farmacologicos,

COFEPRIS-04-010-0  Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Imvestigacidn an Serdas Hurmanos.
Modalidad O - Inwestigacida sin Riesgo
{Estudics chservationales que emplean céonicas, mérodas de investigacidn documental v aquélos
en los gue noose redliza ninguna intervenciin o modificacion interciorada en las eariables
fisiodipicas, psicologicas v sodiales de bos suje1as de investpacidng

COFEPRIS-07-001 Solicitud de Autorizacian de Tercero.
COFEPRIS-07-005 Solicitud de Prorroga 4la Vigencia de Autorizacion de Tercero.
COFEPRIS-09-012 Soficitid de Modficackin ¢ Enmienda a 13 Avtorizacion de Progacols de nvestigacian,

COFEPRIS-09-013 Lolicitud de Autorizacidn para Comercializacién e Importacion para su Comerciglizacion de
Crganismios Gendlicamente Moadilizados,

Contacto:
A - HEHHE Calke Chlahoma Mo, 14, cokonia Mapoles:
MEXICO | fffs: L'E_I-"Hfﬂ epns [ Delegacidn Genita Judrez. Distrito Federal,
—— ey o e CFP.03810.

Telafono 01-800-03 3-5050
contactogoatepris. gobms
Figina 10 de 118
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Solicivud de certificado de expartacion:
Por alta opucwp  COFEPRIS-01-007-A  Solicitud de Certificado para Agoyo a la Exportacdn.
Modatided A - Sokcitud ge Certificado para Exportaciin Libre Venta
(D Alimentas, Bebidas Alcohddcas, Mo Alcohobcas, ek}
COFEPRIS-01-007-B  Solicitud de Certilicade para Apowo a la Exportacidn,
pndaidad B - Solicited de Certificado para Expartaciin
COFEPRIS01-007-C  Solicitud de Certificad para Apoyo & la Exportacidn.
padalided C- Solicitud de Cartificadn para Expartacidn de Confoemidad de Busnas Practicas
Saritarias.

COFEPRIS-0L-007-0  Zolicitud de Certificado para Apovo & la Exportackin
Modaldad [.- Solicitud de Cartificado para Expartacidn Andlisis de Fraducto

COFEPRIS-01-01% Certificado de Exportacdn de Ireumes para la Sakud que no sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotripicns,

COFEPRIS-05-016-A  Certificado de Apoyo a la Bxportacidn de Inswmos para la Salud.
podalidad & - Certificado de Buenas Prdcricas de Fabricacion de nsurmos para 1a Salud

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

COFEPRIS-05-016-C  Certficadno de Apoyvo & 12 Exportaceda de Inswmos para 13 Salud

padafidad C - Certificada de Libre Venta de Dispaositivos Medcos.
COFEPRIS-07-0:02 Dictamen Saniario de Efectividad Bacterigdgica de Equipos o Sustancias Gerreicidas para

Farabilizackin de Agua Tipo Doméstico
COFEPRIS-O7-0:04 Solicitud de Certifcada de Acreditaciin de Flantas 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 acidn de Certificada para Expartacion
(Certificado para Baportacidn de Libre Ventz, de Froductos pare Exportacidn, de Andisis de
Producte v de Conforrnidad de Buenas Practicas Sanitarias)

Solicitudes de visita de verificazion sanitaria:
COFEPRIS-D1-020 Salicitud de Visita de Varificacion Sanitaria para Expartacian.

COFEPRIS-0L1-029 Solicitud de visita de Venficacidn Sanitaria para Certificacidn de Buenas Précticas de Fabricaciin de

Farmacas, Medicamenoos v Otros Inswnos para la Saiud en Establecimientos Ubicadas en México y
ent el Extranjers pard & Srorgamisnts o Frirraga del Registro Sanilaric

COFEPRIS-03-001 Solicitud de wisita de Werficaclin para Toma de Muestras y Uberackn de Estupefaceentes y
Psicatropicas.

COFEPRIS-03-018-A  Solicitud g2 Visita de wesfacdn g8 Matara Pama y Medicamentos qee Sean o Contengan
Estupefacientes o PEcotrapicas.
Modaliclad A - Die Destrucoon.

COFEPRIS-03-018-B  Soliciud de Wisita de verficacdn de Matena Pama y Medicamentos que $ean o Contengan
Estupefacientes o Pacotrapicas.
blodaidad B - De Selloy Lacre {3010 exportacidon de psicolrdpicns ¥ estupel aientes)

Contacto:
: Calle Cklahoma Mo, 14, calonia Napokes;
Coafepris[5 Defegackn Benito Aidrez, Distrito Federal
S e CP.Q3810

TelEong 01-800-033-5050
contaci@cofepris. gnbmx
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COFEPRIS-03-018-C  Sobotud de Visita de Verhcaodn de Materia Prirna ¢ Medicamentos gue Sean o Contengan
Estupefacientes a Psicotripicas.
Mpeialidad C- D Balare

COFEPRIS-09-004 Sobcitud de Asesoria en Matenia de Ingenieria Sanitaria

Salicitudes de tarjeta de control sanitaric:
e - —— . Tan , F
Poraltagnucvo  COFEPRIS-05-084 Sohcrtud de Targna de Conteal Santans de Tatsadores, Micropigmentadores y Perforadores

Por modificacidén COFEPRIS-05-087 Sofcitud de Frdrroge o Modficacidn a la Tareta de Contral Sanitario de Tawadores,
Macropizmentadores v Perforadores.

i Datos dal propeetario

Persona fisica

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

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

Mombre{s): Morhre completo s abeaviaturas bajo e oudl se sncuentod registrado @ propeetano ante |3 Secretara de Haciends v Craditg Fablico
[EHYCFL.

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

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

Telefono {lada y nimero): Mirmereds) telefénicols), inchoerde dave lada, Bemplo 01 (552 = teléfona kal

Correo electranico: Ciraccidn del comen alsCmringn en mindsculas ¥ 5in |‘.|.¢l';||' espacios en planco del propietans

Persona moral

RFC: El Registro Federal de Contribuyeantes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacenda y Crédive Pablico {SHyCF).
Drenominacion o razon sociak Mombre completo sin abreviaturas bajo o coal se encuentra registrado la Deroeminacidn 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 Contribuyentes bajo el cual estd regstrado el ante la Secregaria de Hackenda v Créding PORECo (SHYCR)

CURP (opcionaly; Clave Unica de Registro de Poblacion, slo para parsonas fisicas.

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

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

Segundo apellida: Segundo apallida complets sin abeevaturas del representante legal o apederada que salicta e ramite

Teldforna (ada y ndmerod: Mirmeralss telefdnicols), incleeendo clave lada Ejemplo 01 (55 + teldéfons local,

Corred electrdnico: Direccion del carmed ecirdmice en mindsoulas ¥ sin dejar espacios en Bango del representants legal o apoderado que solicta 2l
tramite.

Darreciie frscal de la emgresa

Chdigo postal: Momero completo del codiga postal que comesponda al domicio 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 exiedian gel domiclio iscal dela empresa

Mdmero interior: En caso de contar con dreara o letra interior en e damicilo fizcal de 12 empresz, también anotarl s,

Contacto:
: H Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
MEXIC ﬂﬂmfﬁ Cofepris [ Delegacion Benitg Judrez, Distimo Feder s
e o e PR —— e CP G110,

Tedfono 0L-800-033-5050
contactoEcofepris gob.m
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Caolonda: Mombre completo sin sbreviaturas de la coloniz o asentamiento humano en dande se ubica el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo
cokonia, privada, condominio, hacienda, entre otros,

Lescalickad: Locakdad en donde se encuentra el domicibo fiscal de la empresa,

Municipio o delegacitn: Mombre completo sin abreviaturas de la delegacian politica o municipio, en donde se ubica € damidlia fiscal de |z empresa.
Estado o Distrite Federal: Entidad federativa en donde s encuantra €l domiclio fiscal de la empresa.

Entre que calles {tipo y nombrelk: Entre gque calke se encuentra ubicado el domicifo facal de la empresa,

Calle posterion (tipe v nombrek: Calke posterion en domde se encoentra ubicado el demmiclio fiscal de la empresa,

Teléfono (ada y sdmerad: Mimerods) telafanicols), inchayendo clave lada. Elemplo 01 (55) + weléfona local.

1, Daros del establecimiento

RFLC: El Registro Federal de Contribuyeantes bajo e cual estd registrado & ante la Secretarfa de Hacienda y Cradita Piblica (SHyCF).
Denominacion o razdn sociak Mombre complene sin abreviaeras del establecimiento CEjemplo: Farmacia Lupita, Laboratonios Terra, 54 de O,
Frocesadora de Alimentos S, de RL de CW, e1c

Indigue la diave y descripcidn del giro que carresponda a el establecimiente de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América
del Maorte:

Clave SCIAN: Mirnero completo gel Sisterna de Clasificacion Industrial de Ameérica del Morte, poede indicar mas de una

Deserpeida del SCIAM: Descripiion de la sctividad {es) gue reakza el establecimienta Correspondante 2 la clave salectionada

MNbmers de licencia santaria o indigue $i presentd aviso de funcionamienta: Momero completo de la hoencla santara o indique s presentd
avisa de funcionamienta.

Responsabie sanitario

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bape of coal estd registrado o resporeable sanitario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Piblico
{5HCF) i

CURP fopdionan: Clave Unica de Registro de Poblaciin,

Nombre(s): Mormbre completo st abeesiaturas del responsable sartario

Primer apellido: Primer apsellido complans sin abessdatungs dal resporsable sanimario

Sepundo apellido: Segundo apelida complend sin dhraviaturas del responsable sanitario

Siio para e alta de licencia sanitaria
Horario de operationes {marcar con una X¥: Cruce con una X los dizs de |z semana gue estard shierto o establecimiento y escriba ef hoario de

fumcionamiento o de atsncidn al |_'||,'|:_Jli|_-:: o e apermund v de Cierrs, Ejemiplo.

DX % X [X|X|5| de | 0900 |5 | 1900

HELAA |
" f Aa 0500 14:00
DL MM de v I I By

Fecha de inicio de operaciones: ndigue [a facha en gue el estatlecimiento inlclara actividades aprocdmadamente ermpezanda por el diz, meas v afio.
Ejemplo:

5 P - - 115

A
Domicilio del establecimianto

Codigo postal: Mumero completo del chdign postal gue corresgonda @ dormicifo donde se encuentra ubicado el establecimienta
Calle: Mormbre complere sn abresaruras del 1o de walidad del domicilis donde se encuentea uhicado & establecmiento, poe F'I|.°|'I'|;'t|-.": Axtenida,
Bouleward, Calle, Carretera, Caming, Privada, Terracerian entre otros

Contacto:

P Calle Oklaboma Mo. 14, colonia Mapoles;
Crfepris[3E Drelegaciin Benito Julrez, Distrito Federal,
R C.P.03810

Teléforg 01-800-033-5050
contacta@onfeprs. gobmx

MEXICO
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Mimera exterlor: Indigue & ndmera exterior del domicilio donde se ancuentra ubicado & estahblecimiento.

Mumero interior: Em caso de contar con ndmera o letra interior en @l domicilio donde s2 encuantra ubicedo el estabdecimiento, también anotarlo
Colenia: Mombre completo sin gbreviaturas de la calonia o asentamiento humano del domicilio donde se encuentra ubicado & establecimisnta, por
ejernplo colonia, privada, condaminio, hacienda, entre otros,

Localichad: Localizad del dormicibe donde e ercuentra ubicads @ establecmients

Municipio o delegacidn: Nombre Complea sin abranatunas dela debegacdn pelitica ¢ muncpio, en sonde se uhica el domicilio del estableomienta
Estade o Distribo Federal: Entidad lederativa en donde se encesentra el gomicilio del establecimiento

Enbre que calles (tipo y nombired: Entre qus calle se sncuentra ublcado e damicibo del establacimient,

Calle posterior {tipo v nombre): Calle posteror en dorde se encuentra wbicado e domiclio del establecmiento

Telefono {lada y ndmero): Kimerads) telefinicods), mduyendo clave lada. Ejemplo 01 {537 + teléfona local.

Represantante]s) legal{as) v parsonas) autorizadais)

Representante legal
Representante Legal: (Articuks 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrative) La representacion de las personas fisicas o morales ante la
Administracion Fobhica Federal para formular solicitedes, garicipar en @l procedrmiento adimmisirativa, mUerpanes recursts, desistinee y remanciar &
derachos, deberd acreditarse meadiante instrurmento poblica, y en e caso de personas fisicas, también mediante carta poder firmada ante dos testipos
v ratificadas Las firmas del ctorgante v testigos ante fas propas aotondades o fedatario plblics, o declaracion en comparecencia personal del
interesadno.

CURP (opeinnan: Clave Unica de Repistro de Poblacidn,

Mombreds): Mombre completo sin abresiaturas del representante legal o apodarado

Primer apellido: Primer apellido completo s abreviaturas del representante legal o apoderado

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

Teléfone (ada y nimera Mormerods) telefoniceds), mduyendo clave lada, Ejemplo QL {537 + teléfono local,

Correo electromics: Direccion del correa electrénico en mindscolas  sin dejar espacics en blance del reprasentante legal o apoderado.

Persona auborizada |
Persona Autorizada: (Articulo 1% de |z Ley Federal de Fracedimiento Administrativo) Sin parjuicio de lo anteriar, el interesado o su represantante
legal mediante eschito irmade podran autorizas a la persona o persanas que estime pertinente para oif y redibic notficaciones, realizar wamites,
EESTIONAS y comparecencas que fueren necesanas para la ramitacion Je tal procedimiento, incluyenda |3 interposciin de recurses administratinos
CURP opcienan: Clave Unica de Registro de Poblacion.
Mombreds): Mombre completo sn abreviaturas de la persona autorizada.
Primer apellido: Frimer agallido complato sin abrevizturas de la persona autarizada
Segundo apellido: Segundo apelido completo sin abreviaturas de la persong autorizada
Teléfone {lada y ndmero): Mumerods) telefanicods), nduyendo clave lada. Ejemplo 01 {530 + teléfona local,
Corred electromics: Direccion del correa electrénico en mindscolas ¢ sin defar espacics en Banco de la persona autorizada,

4. Modicacion /o proroga

Seleccione una epeion: Marque con ura “X" el tpe de tramite & realizar.
Mimera de documentos Escribia o ndmere de docurnento a modificar v/ prorroegan en case de modificacian ingue ks cambio a realizar en o Campo
carraspondiente, de stuerdo a 13 Siguiente BIa @numcianiva s e EMiraciea

= Denomingcion o razin secial

»  Myevas lingas o servicics

= Damicilio

= Producto

Contacto:
. ; Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
MEXICO | 8% gm'-;ﬂfﬁ G‘Eﬁ! fepris [ Z Delegacion Benite Judre:, Distrite Federal,
eyl B & TS e = CP.O3810.

Teléfono 01-800-033-5050
contactocofepris gobms
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Proceso

Casitn de derachnos

Fropiezaria

Linea ¢ gire

A las condiciones de regstro de medicamantos

A las condiciones de registro de dispositivos médioos

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

VROV YOV YW

Dice / condicion autorizada: Anote los dates tal v coma los notificd 2 través del aviso de furcionamiento o solicitud de Scencia o datos de la
aurorizacion gue desen séan rmodladys
Debe de decir £ condicion selicitada: Anote los datos completos como deben quedar.

5. Datos dal producta

Producto

1)  Mombee de la dasificacién del products o servicho: Escriba ol nomoee da L clasificacion del producta o sendcio para &l ceal va a realizar su
tramite. Consulte punto 5.4 de esteinstructivo.

2)  Especificar: 5i @l producto pertenece a una subclasificacion del producte elegico en la abla 5 A del fermate: Corsulte punto 54 de este
Instrictivg v elija de la lista de cada producto & nombre de la dasificackin especifica al cual parcenece, 5 el producto pertenace a clase 1ol de
conformidad con el articuls 83 del Replamento de lhisumos para la Salud
Para la exporiacidn de produclos pesquencs ala Linidn Eurapea, escriba si el preducto s de “acyaculiura” ¢ en su caso de la “pesca’

3 Denominacidn especifica del producto: Momore particulzr gue recibe un producto v que se ancuentra asociada a la(s) caractenisticads) que
I distingueln? dentro de una clasificacion general ¥ lo restringelin) en aplicacion, efecto, estructura, funcion y uso particular excepto
medicamentos. {Por e)amplo: Leche ultra pasteurizada descremada con sabor chocolate, Catéter para angioplastia cororaria con globo)

4} Mombre (marca comercial) o denaminacion distintiva Marca con la que se comercializa of products, Para misumos para la salud, o romboe
que com marca comercial le asigna el laboeancrio o fabricante 3 sus especialidades Farmacéuticas con el fin de distinguiras de otras similaes
(ejarmpla: *Lala”™. “Agiacat™).

) Denominacion Comdn Internacional (DCY o gendrica o nombre cientifico o identificador Onico de la QCDE: Para @l caso de
madicamentos, [3 GOy la denominacién gendrica es al nombre que identifica @ farmaco o sustancia activa reconocido intemadonalmentea.
Ejemplo: A&mpicilina. Para o caso de dispositivas médicos. (Ejernplo Cacéter
Para al caso de Remedios Herhalarios, especificar el nombre centifica (génarn v espece) de la planta o sus partes. Ejempls Bemerateca
aneroides {Arnica Maxicana), Para el caso de otros productos la denormiracidn Genérica representa cada wno de los distintos tipos o cdases en
que se puedan agrupar. {Eempla: Leche) Fara e casa de Organismos Genéticamente Modificadas, indicar el identificzdar dnico de la OCOE,

&) Forma farmactutica o forma fisica: Forma farmacéutica a la mezcla de uno o més férmacos con o sin aditives, que presentan ciertas
caraclenisticas fisicas para su adecuada dosificacion, conservacion y administraciin (abietas, suspensiones, eLe v el estado fsico puede ser:
sdlido, liquida v gasenso

71 Tipo de producta: Seleccions el numern coraspondienta & lipo de prodec o
1. Matena prima, 4. Froducto a granel,
2. Aditivg S, Quros (valquiera que no entie dentio de kb clasilicacdn anterion)
1. Prodwcto perminade,
8) Fraccidn arancclaria: Clasificacion arancelaria a lague pertenece la mercancia a importar.
91 Cantidad de botes: Anolar Con mimend la cantidad de lores & adquirin, expartar, mportas 0 adquisicsn en plaza o Gien especificar ¢ nimers de
lotes a liberar, de psicotripicoos v estupefacentes ¢ almentos, suplementos aimenticios, babidas alcobdlicas y no alcobdlicas, asea v impieza,
perfurneria y belleza.

Contacto:
: : Calle Oklahizma Ma. 14, colania Mapales
T FE Ef Cofepris[ 35 Celegaritn Banitn Judrez, Distrito Federal,
AR e = CP.03810

Teléfono 01-800-032-5050
contactodalepris.gobomg
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Unidad de medida: Abreviatiea de acuerd 2l sistema internacianal de wnidades para el case de alimentas, suplementas alimenticios, behidas
ghcohdlicas v no alcohdlicas, tabaca, aseo v limpieza y productos cosméticos. En el casa de medicamentos debard corresponder con la forma
farmacéutica solicitada

Cantidad ¢ volumen total: Escribic con ndmeros arabigos la cantidad o volumen tetal de producto importado, exportada. Para el caso de
extupefacientes, psicotrdpicos y precursores quimicos la cantidad total debe ser de materia prirma. Cuando aplique.

Mimera de piezas a fabricar: Escribor L cantidad conndmen de piecas o Tabrices {Tabletas, cdpsulas, ampolletas, elc)

Kilogranwos o gramos por lote: Esorbir [a cantidad en kilopramas (k). o gramos () por lote, 580 para estupsfacientes y psicotrdpicos o
farmaguimicos.

Mimero de permiso sanitario de importacion o exportacion o cdave alfandmerica: Escribi € ndmera de permiso sartano de importacan

Laplica anicarmente para liberacion de estupefacientes y psicotrapicns y venta o distribocion de bigidgicos y bemoderivad os).

Mimera de I'I:Eistrtl sanitarsa: Momero del Registro Sanitario o Cave alfaruméica ded producne eritido por la autondad sanitada

Mimero de acta: Escribir el ndmero de acta de liberaciin. S8lo en caso de liberackin de pscotropicos v estupefacientes

Presentacibn: Fresentacion por unidad, para los medicamentos (frasco con 120 mil de 10 mgdml, caja con 20 tablstas de 5 me. et y
dispositieos rmidicos {erase con una pieza, frasoo con 240 ml, caja o bote con 100 tiras reactivas, etc). Para el caso de simentos, bebidas
gcohdlicas y na alcohdlicas, aseo y limpieza, productos cosméticos y suplementas alimenticias (caja con 13 botes, botella de 300 ml, lata de
250 g marqueta de 10 Kg, ebc)

Usno especifico o proceso: Escnba el o los nidmeros correspondientes & uso especifico o proceso que se le dard al producto de acuerdao a la
sipuiente ista:

1, Qbtencidn, 10, Almacenamiento, 1%, Maesira,

1, Elahoracidn, 11, Maripulacada, 20, Framoacitn,

3. Pregaraciin 12, Distribucian, 21, Prowecnos,

4, Fabricacidn, 13, Transporte, 22, Translfesencia,

5, Formulacidn, 14, Yenta o comerclakzacidn, 23, Uso directo o aplicaciin
£, Mezclado, 15, Magula, 24, LS00 COnSIEmno persong
7. Envasado, 16, Donacicnes, 25, Uso médico y

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

%, Acondicipnamiento, 1E. Investigacitn cientifica, en laboratona o exparimentacion

Indficar tanbas usos 0 procesos como se reguieran, de acuerdo al tipo de salicitud y preducto (Por ejernplo elaboracdon y acondicionamiento}
Clave dell de bos) loteds): Mimera o clave que tienen los lates,

Indicaciones de uso: La accidn del producto para remedios herbolanios v/ o depasitivos médicas.,

Concentracion: Escribic la concentracion del producto en porcentajg.
Indicaciones terapéuticas: La accidn del medicamento.

Fecha de fabelcacibn: Fecha enla que se fabeicd o producto, empezands poe &, meas y aniao,

Fecha de caducidad: Fecha en la que & producto estard caducd, empezando por dia, mes ¢ 3o,
Temperatura de almacenamiento: Especificar en *C 1 temperatura de armacenamiento del producto
Temperatura de transporte: Especificar en *C la temperatura de transporte del produclo

Medic de transporte o aduana de entrada: Especificar el mediy de ransporte o aduana de entrada para 2l Casc Je wisita y permiso de
liberacitn y muestran de psicotripicos v estupefacientes.

Identificacion de contencdores: Excrisir el ndmero o ndmeros de los contenedares en los que transporta e producta.

Emvase primario: Matenal con gue estd hecho el envase gue se encuentra en contacto directo con o producto, asi come sus especificaciones ¥
rapacidad

Envase secundario: Material con gue estd hacho el envase, que puede conbensr uno o mds envases, asi como sus especificadones v capacidad.

Contacto:
; i Calle Oklahama Mo, 14, colorma Mapoles;
MEXICD | & ﬂﬂﬂ{'? @f&pﬂﬁ }E‘- Delegacién Benito ludrez, Distrita Federal
TEILNS O LU AT, W .'M-__" o diery Ergsintecie a——L— CFO3E1D

Taléfono O1-800-033-5050
contacto@oofepris.potme
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31) Tipo de embalaje v nomers de unidades de embalaje: Especifique e tpe de embalaje (contenegdores, £ajas. 6100 y numerno 42 uidades de
ambalzje
32) Ndmero de partida: Indicar el ndmero e partida correspondiente.

32) Clave del cuadro bdsico o catalogo del sector salud ¢CBSS): Clave el cuadro bdsico o catdogo del sector ssud al que pertenece of
producto. (5dlo aplca para dispositivos médicos)

34) Presentacidn destinada a: Cruce con una "X de acwerdo a la presentacion gue comasponda para su wenta del producto (Sector sabud sdlo
aplica para registro de dispositivos médicos).
o Exgoriacion o Sectar salud
w CAENEFCD o Wenta
35) Fabricacién del producto: Cruce conuna X" siel producto declaradao es de fabricacidn nacional o extranjera
36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): Clave correspordiente a la unidad de medida de eplicacion de la TIGIE (Ley de fos
Impuestos Generales de Impartacidn y Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de cardcber General en Materia de
Comercio Exrarion, wgentes
37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE: Cantidad carrespondience conforme a la unidad de medida de la TIGIE { Ley de las
mpuestos Generabes de Importacion y Exportacion), cenforme al Apindice 7 del Anexo 22 de las reglas de caracrer General en Materia de
Comercio Externior, vigentes. Tratandose de operacionas de rardsto intems, 85t Camps sedajard vacio
38) Tipo de organismo genéticarnente madificado (OGM) sdlo un producto por solicitud: Seleccione el nimero corespandente al tipo de
oM
LLos gue Se destinen para uso o consumas humana incheyendo grancs;
2 Los que se destinen al pracesamiento de alimentas para consumo humana;
3 Los gue tengan fingidades de salud pdtlica;
4 Los e e destinen a la biorremediacién;
{También se consideran OGMs pera uso o consuma humano aguelos que sean para consurmo animal y que puedan ser consumidos
direciaments por el ses humano CLey de Bioseguridad de Crgarismos Gendtcamente Modilicados, Articulo 912
39) Ndmers de programa IMMEX (sdlo para empresas que estén dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora y
de servicios de exportacion): Mdimers que asigna la Secretarfa de Economia correspondiente al ndmera de programa para la indusona
manufacturara, maguiladora y de sarvicios de expartacian.

5.4, Clasificacion del preducto o servicio

Corculte |a siguiente clasificacion del producto o servicie v elija el producto para el cual va a regizar el trimice; Utilce esta informacedn para llenars la
seccidn 5. las campos 1y 2 del farmata.

1}  Medicamentos J Farmaco:

I Alopidticos . Herbolarios
Il Homeopaticos IV, Vitaminico

2} DISPOSITIVOS MEDICOS (Articulo 262 seccion | al W de la Ley General de Salud w Articule 83 del Reglamento de Insumos para la

Salud:
1. Equipd o instromental médico I, Insurnos de wso edontolagic
Il Prétesis, driess y aywdas funcionales W, Mareriales quirdegicos v de curackin
Il Agentes de @agndstico W Progductos higiéracos

3} Remedios herbolarios: Bl preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus derivadas, presentads en forma
farmacéutica, al cual se le atribuye por conacinmente papuar o Tradconal, el Ao de algunas sinfomas participantes o aslaios de wna
enfermeadad.

Sy gy ey uy ey gy uyy ey ey uyy o e e sy TV o sy oY O Pereee]
Cantacto:
i Calle Célzhaoma Mo. 14, cofonia Mapoles;
MEXICO Eﬂfﬂffﬁ Didepacidn Benito Judrer, Distrita Federal,
G s | YRR i tagatem CRrO3810.
e Talifono 01-800-033-5050
contactedcolepris. gaboms
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4} Bioldgicos: Articulo 229 e la Ley General de Salud

L Toxgiges, vatuns y prepargciones DR lenanas de uso parentesal VI Antibiticos

I Vacunas wirales de uso oral o parenteral VIl Hormionas macromolecdares v enzimas
8. Suerpsy antitoxings de origen animal VIl Insurmos para |z Salud Clase |

I, Hemoderivados 1%, Insurnos para la Salud Clase ||
WoOWEILAS ¥ prepdracienes micrabianas deuso eral ¥ Irsurnos para [ Saled Clase

VI, Materiales belégicos para diagnostico gue se administran al pacients;

5}  Estupefacientes: Especificar estupafaciente (remitirse & capiula ¥ articulo 234 ge la Ley General de Salud v aresios)

8}  Psicotropicos: Especificar psicordgico {remitirse 2 ula Wl articulo 245 de la Ley General de Salud y anesos]
7} Precursores quimicos: Especificar precursor quimics {remitese o la Ley Feders! para o Controd de Frecursores Quimicos, Productos Quirmicos
Esenciales y Miquinas pasa Elaborar Capsulas, Tabletas voo Comprirnidos)

8}  Alimentos: Cualquier sustantia o producto, solide o semistbde, natural o transformarda, quee proponcione al organisma elementos para su
nuEricicn. ¥ sus aditivas,

2y Moluscos bivalwos: Almeja, astidn, melillin

107 Bebidas ne alcohdlicas Cualjuier Bulta, natural o trarsfoemade que praporoens 3l aegansimn elementos pada su nutricin

113 Bebidas aleohdlicas: %2 consideran bebidas alcohdicas aquellzs que contengan alochal etlice en una proporcion del 2% y hasta 55% en
volurmen. Cualguier otra que contenga wna proponcan mayor no podrd comerdalizarse coma bebida {articulo 217 de la Ley General de Salud).

123 Msesy impieza:

I Jabores Vo Admidonas para uso extermo

Il. Detergentes Vi Desmanchadores

. Limpiadores VIl Desinfectantes

I, Blangueadores Will. Despdorantesy aromatizantes ambientales

13) Productos cosmeéticos: Sepun articulo 289 de la Ley Ganeral de Salud

14) Suplementos alimenticios: Cugiquier product a base de hierbas, extractos vegetales, alimentos tradicoonales, deshidratados o concentrados
de Trutas, adicionados o ng, de aminas ¢ minerales, que s pusden presents ea forma Tarmmacéutica y cuya finalidad de uso sed incrementar
aingesta dietética total, complementarla o suplic 2lgung e sus componentes

15) Plaguicidas:

I Grado téchica
. Farmudads

16) Mutrientes vegetales (fertilizantes):
I. Farmulado

17) Fuentes de radiacion Cdiagnbsticok Servicios de radiogralia convencional, Nussoscopie, mamogralia, tomegralia, parcedmica dental o
nemadindmica

1%) Sustancias toxicas o peligrosas:
I Qlarmico biasico arganico
I Cudrnico bifsicn morgénico
193 Organismos genéticamente modificados: Especifique & organismo vive, con exceprion de los seres humanos, gque ha adguinido unz
combinaciin genéica novedosa generada a traeds del wso especilicn de téonicas de la biotecnologia modema

4. Informacidn para certificados
Uso del certificado (para exportacidn, registro, prérroga y otros): Anotar & uso final gue 2 dard &l cerificado sofctado. (Ejemplo: Para

expartacion, con fines de registro o promroga de registro v otres)
Pais desting: En caso de certificado para expartacidn a penciin del nreresada, sefalar 2l nombre del pais que requiera del certificado en cuestion

Contacto:
4 — . Cale Oklaboera Me. 14, cobonia Napoles;
MEXIC 5 FE Eﬂ'!?jﬂfﬂ Cafepris[ 3 Delegaciin Banito kidrez, Distrta Federal,
e i | A e e CP.03810

Teléfans 01-800-03 3-5050
contacto@cofepris.gob mx
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Especificar caracterlsticas: A peticion del interesado sefalar cuando apligue las caracteristcas e informacian que debe contener el certificado
soficitado. (Ejermpda: Para expartacion a la Unidn Europea, especificar si san de acuacultura o de la pescal.

Mota: Para certificados de buenas pricticas de fabricacion a petcsdn del interesada, sefalar cuande aplique para registre de dispasitvos médoos o
CilaCionss

7. Informaciin para pratocolo de investigacidn

Seleccione con una “¥" si el protocolo es “Nuevo® o “Modificacien” o “Enmienda™
Titula del protocolo: Mombre completo sin claves, ni abreviaturas del titulo del protocolo @i
Via de administracion {medicamentos o dispositivos médicos):

o Para rmedicarnentos: Qral, intravenosa, intrarnuscular, et de aceerdo a su presentacion

o Para dispositivas médices: Productos imglantaflas, use 10picn, rmucasas, @i
Mombre del investigador principal: Mombre complebs con cargo sin abreviaturas el investigador encargado.
Mombrels) de la institucidnies) donde se realizara la investigacidn: Nombee commpleto sin abreviaturas de lals) instisuciénfes) que llevaran a
Calbr la irvesLigacidn,

| 8. Informacidn para registra samtania de insumos para la salud
| &4, Para producto maguilado
| Persona fiska

RFC 17 Remstro Federal de Contribuyentes bajo el cual esd registrado ante la Secretaria de Hacdenda y Crédito PObico (SHyOF) el que maquilo el
producto. )

CLURP topcioraly Clave Uinica de Registio de Pablacidn,

Marmbeelsk: Normbre completo stoabresiaturas del raguilador nacional o extranjero,

Primer apellda: Frinnar apsllido complsto sin abreviaturas del maquilidor nacional o SR Iran|ernc.

Sepundo apellido: Sepundo apsllide completn sin abreviaturas del maquilador nacianal o extranjero.

() Sdko cuanda | estabbecimisnle sea nationa,

Persana miaral

RFC 17 Bl Registro Fedara! de Contribuyentes bajo e cual estd registrado ante la Secretarla de Hacienda y Crédito Pblico CSHyZP) el astablecimiento
que madquiko el products
Denominacion o razén sociak Momire cornplets smabreviaturas el rmaguilader necional o extranjarg,

D S0k cuando & prtabkarimisnin s4a nacionad
Datos del responsable sanitario

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo ¢ cual esta registrado ante la Seoretaria de Hacienda y Credito Pdblico €5HyCPE

CLIRP topeianaly; Clave Unica de Registro de Pobéacidn, sdk para perscnas fisicas

Mambrals): Momare Complara s abreviaiuras del respansalbe sanit s

Prirmer apellidao: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanicario.

Sepundo apellida: 3epundo apellide completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Teléfono (lada y nimero): Mimersds) telefdnicacs), incluyando clave lzda, Eemple 31 (557 + taléfona local,

Fax: Mumero teleforco, nduyendo clave lada Ejemplo 0L (55 = tdéfono loce

Carreo electronico: Dreccidn del corren electranico en mindsculas v sn dejar espacios en blanco del maguilador o ded representante legal o de
responsabile sanitarnio

Contacto:
: Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoles,
i ﬂﬂ_ﬁﬂfﬁ Cafepris[55 Dalegacion Benirte Judrez, Distrito Federal,
F e i i e C.P.038L0.

Teléfono 0L-800-033-5050
contacto@cofepris gob.me
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Etapa del proceso de fabiricacian: EsCriba las elapas de Tabricacion gue se maguilaran (Forrmuacion, acendicionarisnto, mezcl, ervasada, #1003
Milmera de Heencia sanitaria o aviso de funcionamiento: £l nimero de licencia sanitana (s&o para medicamentos) o indicar sl present( avso de
funcionamianta.

| Cromicilio para producto maquiada

Codigo postal: Mimers camgleta del cédigo postal que corresponda al domicilio dende se encuentra whicads & establecimiento que maguila =l
producta.

Calle: Normbee completa sin abraviaturas 34 lipo de vialidad que corresponda al domicilio donde se encuentra uhicado e establecirmiente gue maguilg
el producto, por alemplo; Svenida, Boulevard, Calle, Carretera, Caming, Privada, Teracerian entre otros

Mdmero exterior: Indique &l ndmero exteriar que correspanda al domicilio dorde se encuentra ubicado &l establecimienta que maguilo & producto
Mdmero ivterior: En caso de contar con mdmens o ketra interior gue corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que
rmauids &l producto, tambiEn anotano

Cobonk: Mombre complens sin abreviaturas de la calorea o asentamiento humano que caresponda al dormecio donde S8 encuentra ubicado &
establarimianta que maquilo ef producto, por epemplo colonia, privada, condaminio, hacianda, entre otros.

Localidad: Locakdad gue corresponda al dormiclio donde se encuentra ubicado o establecirmiento que maguilo o producto.

Mumicipio o delegacidn: Mombre completo smoabreviaturas de la delegacion paolitica o muricipio, que correspanda al doenicilio donce se ercuentra
ubacado el establecirmiento gue madguiks & producno,

Estado o Distrite Federal: Entidad federativa en donde 22 enceantra el domicilio del establacimisnno,

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

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

8.8 Datos del fabricante en el extranjaro para productos de importacian o nacionales

Persona fisica

RFC 1 Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esté registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblice (SHyCP) o fabricante,
CLIRP coprionan: Clave Ureca de Registio de Poblacidn

Momdires) Mormbee completo sin abreviateeas del Tabricarte an el extranjers parg productos de imporiacion

Primer apellide: Fimer apelido completno sin abreviaturas dal fabricante en el extranjers para productos de importacion

Segundo apellido: Segundo apellido completa sin abreviaturas del fabacante en 2l extran|ero para productos de importaciin

2] 5o cuando o establecimiento sea naconal
Percona maral

RFC ™ El Registra Federal de Contribuyentes bajo el cual esta repstrado ante |2 Secretaria de Hacienda y Crédito Fiblico ¢5HyCP} el establecimianto
def fabricante.

Denominacion o razon sociak Membee completo sin abreviateras ded establecimienta del fabricante en el extranjero para productos de snpartacion
) 580 cuanido o astablecimipn e S nacinnal

Dornicifo del Fabricante en @l extranjero para prodectos de importacidn o naconakes

Codigo postak Momero completo del codipo postal gue corresponda al domicilio dende se encuentra ubicado el establecirmientas $al fabricante en o
exlranjern para productos de Fnpoariacion
Calle: Mambre complero sn abrevarurgs del tipo de walidad que corresponda al domcdio dorde se encusntra ubicado el establecimiento del

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

Contacto:
. i Calle Qklahoma Mo. 14, colonia Mapoles;
MEXICO Eﬂ_ﬂﬂfﬂ Cafepris [ Crelegacidn Banito Judreg, Distrito Federal,
w1 W i —f e T CP. 03810

Teléforn 01-300-033-5050
contactodcaleps gob, mx
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Mimera exterior: Indigue & nimers exterior que coreszonda al domiclio donde se encuentra wbicads el sstablecimiento del fabricante en el
extranfenn para productos de ingormacidn

Mimero interbor: En caso de contar con ndmera ¢ letra interior que corresponda al domicilio donde se encusntra ubicado el establecimiento del
fabricante an €l extranjero para productos de importacion, también anotarko

Colonia: Mombre cosmpleto sin abreviaturas de la colonia o asentarmiento bumang que coresponda gl domicilio donde se encuentra ubicado «
establecimiznie del Fabricante en el extranfem paea producios de impartaciin, por glermplo colonia, pivada, condoeminie, hagienda, entre ol
Lacalidad: Locaidad que corresponda al domicilio dande se encuentra ubicado el establecimianto del fabricante en el extranjera para productos de
impartacian.

Mumicipio o delegacion: Mormbre complets sin abreviaturas de la delegacion politica o rmunicipio, que corresponda @ dormiciio donde se enceentra
ubacado el estatdecimiente del fabricante en el extranjero paea productos de imgeraciin

Estado o Distrito Federak Entidad federativa en dande se encuentra el dormecig del establecimiento del fabricante en e extraniero para productos
de Fmportacidan.

IO Tackn

Entre gue calles (tipo vy nombrek: Entre que calle g2 encuentra ubacado & domicilio del establecimiento del fabncante en sl extranjern para
productas de importacidn.

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

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

Persona fisica

RFC @ fiemstro Fedaral de Conorbuyantes bajs el cual esta registrado ante la Secretaria de Haclenda y Crédito Pdblica (SHyCF) @ proveador o
distribudor. )

CLIRP copeinnal Clave Linica de Registro de Poblacian,

Mombireds): Mombre Ccompleto sin abraviaturas del provesdor o dstribaidor

Primer apellide: Premer apelldo completo sn abreviaturas del proweedor o distribuadar

Segundo apellido: Sepunds apelido complata sn abreviatueas del provesdor o distrbuidors

2] 580 oanda o astablecmisnko sea nacanal

Persana maral

RFC ™% £l Registio Federal de Contribuyentes bajs & cwal estd registrado ante la Secretania de Hacienda y Crédito PORIce (SHyCP) el establecimiento
del prowesedar o distribudar
Denominacién o razdn social: Mombre completo sin abreviaturas del establecimiento del praveedor o distribuidor.

Ca) S0 umanado o ackaliodiminty deap nationl
Cromicilio del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Chdigo postal " Nimera completa del cadipo postal que comesponda al damicibo donde =2 encuentra ubicada el establecimiento del praveedor o
distribuidar.

Calbe: Mombre completo sin abrevialueas del Lps de vialidad que corresponda al domiciig donde se encuentra wibicado e establecimiento del
provesdor o distrbuidor, por glergle: Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Tarng, Privada, Teracerian ntre ofros

Mimero exterior: Indique al ndmero axterior que cormesponda al domicibe donde s2 encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o
distribuidir,

Mdmero interior: En caso de contar con nomern o letra interior que cormesponda al domicilio dorde se erceentra ubicade 2 establecimients del
provesdar o distrbuidos, también anatara

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

Localidadk Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra vbicado el establecimiento del praveedor o dstribuidor.

Contacto:

: Calle Cklahorna Mo, 14, colonla Mapoles;

ST ‘TMER Cpfepris[35 Delagaricn Benito Jugrez, Distrito Fedarzl
N, Ef#:..: —_—== CF.O3ELD

Teléfono 01-B00-03 3-5050
contactodEcofepris. 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 encuentea el domiclic del proveedor o distribuidor

Entre que calles Ciipo y nombee: Entre que calle se encuentra wiicado ef domicilio del proveedor o @stribaidor

Calle posterior (tipo y nambeelk: Calle postenss en donde e encpentra vbicado el domicilio gel estalecimiente del provesdar ¢ distabuidor

G Seke cuando 2l ens

SLITRNIG S nannnal

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

Persona fidica

RFC “h Registro Federal de Contribuyentes bajo gl cual esta registrado ante la Secretania de Hacierda y Crédico Riblico (C3HyCPY el que acondecionard
o almacanard las insumos para la salud.

CURP {ogcioralx Clave Lnica de Registro de Poblacon

Nombre(sk: Mombre completo sin abreviaturas del que acondicionara o alrmacenara los insumos para la salud.

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

Segunda apellidos Sepundo apellido completo sin abreviaturas del que acondicionara o abmacenard los insomos para la salud,

Cad Sk Luand 2l e5a

B 80 Aol
Persona moral

RFC 9 Bl Registro Federal de Contriburyentes bajo el Cudl @50l registrada ante la Secretarta de Hadenda v Crédita Pablico (SHyCPD & establecimiento
del que acondconard o almacenasd [0s insumos para la s;
Denominacion o razdn sociak Hambre completo sin abreviaturas dal establecimienta del que acondicionard o almacenara [as insumas para la salud.

oy Sk cuandn el establee

1 2@ nacioeal,
Domiclia del establecimianta que acondicionard o almacenard los insumos para la salud

Cadiga postal: Nimearo completo del cadigo pastal que carrasponda 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 corresponda & domiclio donde se encuentra ubicado el establecimiento que
acendicionard o macenard los nsumes para B salud, por glemplo: Avenida, Boulevard, Calle, Casretera, Caming, Privada, Teracenian entre S1ios
Ndmere exterior: Iredique el nimerg exlenion que corresponda al demiciio dorkde se encuentra ubicaxle e establecimisnts que acondicicnad o
almacenard los insurnos para la salud.

Mémerg intcrior: En caso de contar con ndmens o letra interior que correspanda al domicilio dorde se encuentrz wbicado e establecimient
acondicionard o amacenard s insumes para la salud, también anotarlo

Colonia; Momicre Comglers sin abreviaturas de |3 colonia 0 asentamiento humano guee comespondy al domiciie donde se encusentra whicada al
astablecimiento que scondicionard o almacenara los insurmos para |a salud, por ejernplo colonia, privada, condommio, hacienda, entre otros.
Localidad: Localidad que corresponda al domicdlio donde s2 encuentra ubicado el establecimiento que acandicionard o akmacenaré kos insumaos para la
salud

Municipio o debegacibn ™ Mamizre completo sin abreviaturas de |z delegacion politica o menicipio, que corresponda & demicilio dorde se encuerira
ubicado el establecemiento que acondicionara o almacenard los insumos para la salud,

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

Entre que calles (tipo y nombrek: Entre que calle s2 encuentra wcado e fomicilio del establecimiento qee acendicionard o almacesard 108 inswmnos
para la salud

Calle posterior (tipo y nombrel: Calle posterior en donde se encpentra ubicado o dormicilio del establecimiento que acondicionard o amacenard los
insumos para la salud.

Lol Belo cuanco ol esablecimieni Sea nacinnal

qua

Contacto:
= : : Calle Oklahorna Mo, 14, celania Mipelas;
MEXICO . fﬂ_ﬁfﬂ ME;PI'ISDE-?? UE|E",|';,.EI'i|::|I'| Benito Judraz, Districg Faderal,
SO NN [ LA RIS £ i el — — C.P.03810.

Teléfono GL-800-033-5050
contacto@cofiapris.mob.mi
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9. Infoemaciin pard wnporiacion, expertacdn y 0lras autonizacionas

Reégimen de importacion (solo para importadoresk: Selections con mna “X° el tipo de régimen de impartacian (solo para imgortacan) “Temparal®,
“Definitiva” o "Deposito Fscal”
Pais de arigen: Indicar & nombra del pais donde e fabricd el producta (80 en imporcaciang
Pais de procedencla; Indicar &l nombre del paks de donda proviens e producta {sdlo enimportacian)
Pais de desting: Indicar el nambre del pals de desting para exportacian
Aduana de entrada o salida (Espedfigus sdlo unax Indicar solo una zduana de entrada o salida del producto Crmportacion J exportacion).
» En caso de precursores quimices y psicourdpicos s aduanas autorizadas sone Aeropuerte Internacicnal de la Ciodad de México; Veracroz,
Veracruz; Manzanile, Colima; v Mueva Lareda, Tamaulipas
o Para pseudoefedring las aduanas autorizadas som: Aeropuerto nternacional de la Cudad de México; Veracroz, Veracrug; Manzarifio, Colima,
» Para estupefacientes las aduanas autorizadas son: & Aeropearto nternacional de la Ciudad de México

9.4, Datas del fabricante

Persona fisica
RFC '=); Registro Federal de Contribuyentes bage ¢ cual esta registrado ante la Secretaria ge Hacienda y Crédito Piblics (SHyCP) o fabricante,
LURP (opcionaly Clave Unica de Registro de Poblaciin
Mombrels): Mombre completn sin ahrevigiuras del famricanta
Primer apellide: Pimer apelido Comglern sin abreviaturis del fabricante,
segunde apelda; Segundo apelido completa sin abreviaturas del fabricante,

2l Sl crando o sstabledmisnto sea racioml

Perzana maral

RFC =0 £l Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd regstrade ante 13 Secretania de Haclenda yw Créding Riblico (5HyCP) el faoricante
Denominacidn o razén social Mombre completo sin abreviatwras del establecimiento del fabricanta.
S Cuearnd ol st aliecinniecto sea radional

Domicilio del fabricante

ablecimienta del fabricante.
o el establecimiento del

Cadigo postak Mimero completo del cédign 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 ejermpha: Avenida, Boubeward, Calle, Carretera, Caming, Pevada, Terracerian entie oLis,

Nimero exterion Indique e admero extenor que corresponta al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimienta del fabricante

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

Colonia: Momhre l.;oﬂplﬂ o an abrevialyras 98 12 coloma o asestamienio hiemnans fue correspond al dormediio domde s encueira ubicado @l
astablecimiento 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 palitica o municpio, que corresponda al dormiciio donde =2 encoentra
ubicado el estatlecirmento del Tabricante

Estado o Distrito Federal 7% Entidad faderariva en gonde 52 encuenira el domicilio del estabbecinmeanto del fabricante

Pals: Mombre del pais comgleta sin abreviaturas an donde se ancuentre ubicada el establecimiento del fabrica
Entre que calles {tipa y nombre): Entre que calle se encuentra ubicado ¢f domicilio ded establedrmiento del fabricante.

Calle posterior {tipo v nombre): Calle posterior en donde se encuentra ubicado o domiclio del establecimiento del Fabricante,
(el Sy Cuandn el @srabfecimeng sea fadional

Contacto:

i ' : Calle Oklahoma Moo 14, colonia Mapoles;
MEXICO | &% Eﬂ_:ﬂ'fﬂ Cafepris [ 2= Crelegacian Benito Judrez, Distrito Federal,
FoMIED U4 L RIFORACS L% — e > CP.G3810.

o B Mkl BT

Teléfono 0L-800-033-5050
ContAacTosColepris gob,mx
Fagina 33 da 118



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

Cormisitn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitanos

98, Datos del proveedar o distribuidor
Persona fisica

RFC =) Registro Federal de Contribuyentes baje & cual estd registrado ante la Secretaria de Hacienda v Orédito PORIC (SHYCPY & proseedor o
distribiadar.

CURP copclona: Clave Urica de Registro de Potlacian,

Mombreds): Mombre completo sn abresiaturas del proveedor o distribuidar.

Primer apellido: Frimer apelido completo s abreviaturas $el provesdor o distribusder

Segundo apellide: Segendo apellids cormpleto sn abreviaturas del proveedor o distribuidar,

(a1 540 cuands o establecimdenie sta naciomnal
Persona moral
RFC % El Regstrn Federal de Contribuyentes bage el cual estd registrade aate la Secretaria g2 Hacienda y Crédito Piblico (SHyCF) & provesdor o

distribadar
Denominacidn o razon sociak Nombre complets sin abreviaturas del establecimiento del provesdor o distribuider

La) S0 cuanids e aitableciniente sea nacional,

Crormicibo del proveedor o distribuidor

Codigo postal: Momero completo del codige postal que correspondz al domiclio donde se encuentra ubicado e establecimento del prove
distribuadar

Calle: Mombre complac sin abreviaturas del tipo de vigidad que corresponda & domicibo donde se encuentra ubicado el establecimiento dal
proveedor a distribuidor, por ejermplo: Avenida, Bouevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terracerian entre otros.

Mimeara exberion Indigue o ndmern exterior que corresponda gl domicilio donde se encoentra vhicado e establecirmenta del provesdar o
disrribadar

Mdmero interior: £n caso de contar con ndmero a letra interior que carresponda al domicilio dorde se encuentra wbicado & establecimiento dal
proveedor o distribusdar, también anotarlo

Colonia: Mombre complers sin abraviaturas de la cobonia o asentdmienio humans que ceraspondy al domiciio donde se encuentra uticado el
establecimenta del proveedar o distribuicor, por ejemplo colania, privada, condominia, hacienda, entre atnos,

Localidad: Locaidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecrmiento del proveador o distribuidor.

Municipio o delegacian “: Morrbre cormglero sin asreviaturas de la delegacion politica o muricpio, que corresponda al dormiclic donge se encuentra
ubocado el estahlecimiento del provesdor o distribuddar,

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

Pais: Momibire del pas completo stabresiaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del proveedar o distribuidorn

Entre que calles (tipo v nombeek: Entre gue calle s2 enceantra vsicado of dormiciio del establecimiento del provesdor o distribuidor,

Calle posterior (tipo y nombrek: Calle postenion en donde se encuentraubicads & demiciio del establecimiento del proveedor o distribuidaor

130 580 ouandd o astabiEcindea i S8 nacimal

T

9.C, Daros del destinatario Cdesting final)

Persona fisica

RFC: Begistro Federal de Contribuyentes bajo el cual sstd registirade ante 13 Secrerania de Hacienda y Crédino Pablico C5HyCP) el destinatario (desting
final}.

CLURP copriona: Clave Unica de Registwo de Poblacion.

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

Prirmer apellida: Frimer apellida cormplens sin abreviaturas $ol destinatario (dasting final)

Segundo apellide: Segundo apellide completo sn abrewiaturas del destinatario (desting finals

Contacto:
; - fepris[35 Calle Oklahoma M. 14, colonia Napobas;
- - gﬂ Bpns [ F5 Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
NS Wis == CP. 03810

Teléfano 31-800-033-5050
contacto@cofepris gobmx
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Lol S8k cuando =l estabbeci misnio 560 nacanal

Parsang maral

RFC: Bl Registra Federal de Cantribuyentes bajo el cual esta registrado ante lz Secretaria de Hacienda y Cradito Pabico (SHyCP) el destinatario
(desting final)

Dencminacidn o razén sociak Mombre corplelo sin abreviaturas del establecmiento del destinatarnio Cdestins Finall

(als

CUANCT & PR1abkaCimEenne 566 nacinnal
Demicilio del destinatano (desting final)

Codigo postal: Nomero cormplets del cdisgo postal que Corresponda al domicilio dorde se encuentra ubicads o establecimiento del destinataria
(desting final).

Calle: Mombre completo sin abreviaturas del tipo de vizbdad gue corresponda & domicilio donde =2 ancuentra ubicado €l estabdecimiento del
destinatamg {desting final), por ejempio: Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Carming, Privada, Terracerian entre otrgs

Himero exterior: Indique el nomero exterior que corresponda al domiciio donde se encoentra usicado o establecimiento del destinatario (desting
finall.

Mdmero interior En caso de contar con nidmero a letra intarior quee corresponda al dormicdio donde se encuentra uhicado el establecimiznto del
destinatarss (desting final, también anotarlo

Colonia: Mombre completo sin abreviaturas de la colonia o asentameento humane que corresparda al domidlio donde se encuentra ubicado el
astablecimianto del destinatano {desting final), por gje olonia, privada, condominio, hacienda, entra owros,

Localidad: Localidad que caresponda al domeces donde s2 encuentea ubicado e establecimiento el destinatana {desting final)

Municipio o delegacin =) Mombee completo sin abreviaturas de la delegaciin politica o municipio, que corresponda al domiciliz donde se encuentra
ubicade e establecimientn gel destinatanio {desting final)

Estado o Distrito Federal '=: Entidad federativa en donda se encuentra e domicilio del establecimiento del destinataria Cdestina final}

Pals: Mombre del pais completo sin abraviaturas en donde se encuentre ubicado el estatlecimiento del destinatario (destino fnal).

Entre que calles (tipo ¥ nombre): Entre que calle =2 encuentra ubicado el domicilio del establecimiento del destnatario (desting finaf).

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

CEd S0k cuandn al estabiaci miento 56 nacanal

9.0. Datos del facturador

Persona fisica
RFC: Repsiro Federal de Contribupentes baje & cual estd registrade ante [a Secretaria de Hacienda y Crédeto Pablico (SHyCF) el facturador
CURP fapcioraly Clave Urica de Registra de Poslacion.
Mombre(s): Mombre completo sin abreviaturas del facourador,
Primner apellido: Frimer apellido completa sin abreviaturas del facturadeor
Segunde apellida: Segundo apellido completa sin abreviaturas del facturador

(i Sk cuando =l estather

nic sea nacoml
Parsana maral

RFLC: El Registro Federal da Contribuyentes bajo el cuzl estd registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédite Fiblco (SHyCP) el facturador.
Denominacion o razén sociak Mombre completo sin abresaturas del establecimiento del facturador,

2k t8kx cuando el estabbei misnio sea naconal

ittt eeessss tbsseessss HiFsetessssHEFtEH 4 HHEFEEHSHHEFOHS HHFOEHS SO S S S S S S S S S S S S |
Contacto:

Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapales;
Dedegacion Benito Judrez, Destrite Federal,
CP.O3810

Taléfomo 01-800-033-5050
contactoofeprs gob.mx
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Domicilio del facourador

Codigo postal: Mirmero complets del cédign postal que correspenda al dormicilio donde se encuentra ubicado & establecimiente del lacturadeor
Calle; Mombre completn sin abreviaturas del tipo de vialidad que corresponda &l demicilie dende se encuentra ubicado e estabbecimiente del
facturador, por ejempio: Avenida, Bodlavard, Calle, Carretera, Camino, Prvada, Terracerian entre otros

Nimero excterion: Indigue ef mimers extedor que corresponda al domicilio dorde se encuentra ubicado o establedmivnto del facturador

Musmero interior: En caso de conter con nomero o letra interior que corresponda al domicilio dorde se enceentra ubicado el esteblecimiento de
facturador, ambidn anatar

Colonia: Mormbre completo sin abreviaturas de 3 colonia o asentamiento humane que corresponda al domicilio donde se enceantra ublcado &
astablecimiento del facturadar, por ejemplo calania, privada, condominio, hacienda, entre atros

Localidad: Localidad que correspondz al dormiclio donde se enceentra uticado of establecimients del facturador,

Municipio o delegacin: Mombre comgleto sin abreviaturas de la delegacidn gelitica o municigio, que cormesponda al domicilio geade se encueniza
ubicado el establecimisnto del facturadar.

Estado o Distrito Federak Entidzd federativa en donde se encuentra al domicilio del establecimienta del facturador.

Pais: Mambre del pais campleta sin abraviaturas en donde se encuentre ubicado el establacimenta ded facturador.

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

Calle posterior (tipo vy nombre): Calle posterior en donde se encuentra ubicado e dormicifo dal establecimiento del facturador,

(il S Cuando el esrabiedimimng sea nagicnal

10 Informacidn para la autonzacsn de tercenos
10.4. Labaratario de prusbas

BMarque con una "X el tipo de servicio que pretende prestar: En el campo denominado cama Orro despacifiquel debera anotar € drea en que
salicita la awtorizacitn

» Andlisis de alimentos, bebidas v suplementos aimenticos v produectos de perfurmeria v belleza,

w ANisis de medcamentos y disposithens medicos

» Andlisis de plaguicidas, fertilizantes y nutrientes vegetales

» Qrg {especifique)

106, Unidades de verificaciin

Margue con und "X el tipo de servicio que pretende prestar: Eo el campo denominade comg Qg fespacifiquel deberd anotar & drea en que
solicita la autonzacion

» Werificacian de establecrmientos

w Mussrran

w Qtro {especifique)

10.C. Pruebias de intercambiabilidad para medicamentos gendricos intercambiatiles
Marque con una "X el tipo de servicio que pretende prestar:
o Unidad chinica para realizar estudios de bicdisporiilidad y/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, micropigrmentacicn ydo perforaciones |

Parsana fisica |

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual st registrado 13 persona que realiza TaluE]es, ricropsgmentacidn /o perforacionss ante a
Secretaria de Hacienda y Crédito Fiblico (SHyCR).

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

Nembre(s): Mombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrago 3 personz que realiza tateajes, micropigmentacion yio
perforaciones ante la Secretaria de Hadienda y Crédito Poblico (SHCPD,

Primer apellido: Frimer apelido completo sin abreviatieas baje & cual s encuentea registrado la persona que s2aliza Taluajes, micropigmentaciin
yio perforaciones ante [a Secretana de Haclenda y Créditg Fiblico (SHyCP)

Segundo apellido: Sepundo apellide completo sin abreviateras bajo el coal se encuentra regstrado la persana que realiza tatus
micrapipmentacion yw/o perforacdones ante la Secretana de Hacienda y Crédive Pabkco (5HyCP)

Teléfono (lada v nomera): Momera(s) Leafdnicels), incloyendn Clave Lada, Berrplo Q1 (55) + talélone kool

Fax {lada y nimerok: Mimereds) relefdaiceds), incluyendo clave lada, Eppmplo 01 (555 = 1eléfona local

Correo electrdaico; Direccion del correo electrinico en mingscuas v sin dejar espacios en blanco de la persona que realiza Latuajes,
micropigmentaciin /o perforaciones

Horario de operationes {marcar con una X): Cruce conuna X los dizs de la sermana que estard [a persona que realiza tatuajes, micropigmentacion
vio perforaciones en el estatlecinmiento v escritia & horario de atencidn al pislice hora de apestura y de derre, Bperplo:

5 x “ K :{ x L4 o ﬂ‘}ﬂﬂ a 19‘:":'

i i k| HHA®A
GlL M| M1 v K| de |O0%00], 14“?

En caso de pramroga, indigue el mimero de la tarjeta de control sanitario: Mimero completo de la tarjeta de control zanitano la ceal se vaya a
provTagar. )
Fotoe Fegar folografia de la personal que realizard tatugjes, micropigmentacidn /o perforacionss en & formato ooginal

Cnicilio particular de la persona que resbiza tatuajes, micropigmentacion /o perforaciones

Codigo postal: Mimero compleso del cédigo postal que corresponda al domiclic particular de la persona que realiza tatugjes, micrepigmentacion yfo
perforacionss

Calle: Mominee complere s abreviaturas del tps de viglidad que coresponda al domicio particular g2 la persona que realiza Tatuages,
micrapigmantacion y'o perforacionas, por gjemplo. Avenida. Boulevard, Calle, Carretera, Camina, Privada, Terraceran entre otros.

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

Mdmero interion: En Caso de contar con ndmeng o letra interior que coresponda al domiclic particuar de la persona gue realiza tatuajes,
microplgmentaciin y/o perforacenes, tamblén anorarlo,

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

Localidad: Localidad gue corresponda al damicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigrmentacian yoo perfaraciones,

Municipio o delegacion: Mombre cornplets sin abrevisturss de |3 delegacian pofitice o municipio, que corresponda al dornicilio particular e la
persona que realiza Latuajes, microgigren wacion wiho perforaciones,

Estado o Distrito Federal: Entidad federativa en donde se encuentra & domicibo particula de la persona que realiza tatuajes, micropigmentasion
yio perforaciones.

Entre que calles (tipo ¥ nombre): Entre que calle se encuentra vhicado el domiciio particular de la persona que realiza tateajes, micropigmentacian
vio perforaciones

Contacta:
: Calle Cklahoma Mo. 14, colonia Mapoles:
MEXICO Eﬂ‘ﬁﬂfﬂ Cafepris[ 3 Dielegaricn Benito Jugrez, Distrito Federal,
el POi— = CP,03E10

Teléfano 01-B00-03 3-5050
contacto@cofepris.gobama
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Calle posterior (tipo y mombred: Calle posterion en dorde @& entuentia ubcado @l domacibo particular de la persona que realiza Laluajes,
rmecropgmentaciin v/ o perforaciones

Creclarn bajo protesta cecir verdad que Cumps Con [os requisitos y normatividad aplicable, soogue me eximan d2 que b autesidad sanitaria werifigues
su cumplirents, aste s perjuicio de 135 sanciones en que pueds nourdr por falsedad ge declaraciones dadas a una aurondad. ¥ acepno ques la
notificacion de este trdmite se realice a través del centro integral de servicios u oficings en los estados comespondientes al sistema federal
sanitaniofarmicuo 35 fracciin o de |2 ley federal de procedimiento administratvn}

Los datos o anexos pueden contener informacian confidencial, jesta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» E.I
» Mo

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

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecta a aste ramite, sirvase llamar al Centro de Atencidn Telefdnica de la COFEFRIS, en el DUF.
de cualguier parte del pas margue sin coste el 01-800-033-5050 v £n caso de reguerir el ndmera de ingrese y/o seguimienta de su tramite enviado
al drea de Trasmitacion Forarea margue sin costo o 01-800-420-4224,

Contacto:
i i Calle Oklahoma Mo 14, calonia Mapoles
Ml-le'D { 3 Fh.!';@ CE __fe_r_:ffls [EE Ei =§;L$.ic _aen to udrez, Distrito Federal,
< " A e Wrearn Eorpmriars e e v

Teléfona 01-8003-033-5050
contacto@cofepris.gobmex
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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 Requisives documentales que deberd presentar con sus solicioades de trémines
correspondientes a autorizaciones corno: licencias, permisos, registros ¥ otras autorizaciones, adenas de solicwdes de certificados  visitas de
verificacidn samtaria

Para Canda trarnite que usted realice, detarnh presentar un Tormato de “Autorizaciones, Certificados ¥ Visttas” debasdamente requisitado conforme 4
a Guia de llenado rapido que aparece a continuacidn, y én su caso las guas técrcas y formatos auxlares para cada tpa de tramite, localizadas al
final da esta guia. También el comprobante de “Pago electrénico de derechos, productos y aprovechamienta” esquerna eScinca enun ariginal y das
copias, Ura copia e devobeerd ol vsuario quedands ¢ original v b otra copia en b institucion donde realice o tramite,

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

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

1. Solicitud de hcencia

L1 Poraltao 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.
Modaided A - Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracion de Medicamentos o Productas Sioldgicos
para Llso Hurnano.

COFEPRIS-05-001-B  Solicitud de Expedicion de Licencia Saritaria para Establecimiento de msumas para la Salud.
Modaldad B - Fabrica o Laboranonie de Meadicamentos 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 Quirico, Boldgico, Farmacfulico o de Toxicologin, para el Estudio,
Eeperimentacion 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 de Medicamentos o Progscios ﬁi[lq‘,‘-&:il:¢.\

COFEPRIS-05-001-E  Sclicitud de Expedicion e Uicencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Saled
Modaidad E - Almacén de Depdato v Distibucidn de Medicamentos Contrelados o Productos Bioldgicos, 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 Mezolas Parenterales Nutriciongles v Medicarmentosas,

COFEPRIS-05-001-G  Solicitud de Expedicidn de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumas para la Salud
Modalidsd G - Farmacia o Botica o Droguena (Can Venta de Medicarmentos Controlados)

1 (22> 3| S
(il y 23

Bequis LUMENTE
& Formata de Autorizacionas, Certi

dos v Visitas, debidamente requisitada.

Contacto:
5 : Calle Chlahorma Mo, 14, coloria Napoles;
MEXIC Cofepris[5- Dealegacion Benite Judrez, Distito Fedaral
O O L AP e ——T— CP.O3RL0.

Tetdfono OL-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.
& Encasodea Personas Morzles:
» (Jriginal y copia para cotejo del acta constitutiva o poder natarizl que acredite al representante legal.
= Copia de identificacidn oficial del representante legal v personas autorizadas. {Credencial del Institure Federal Electoral (FE) o
pasaporte vigente o cartila o licencia de manajo).
w  Registro Federal de Contribuyentes,
& Encasode Personas Fisicas:
w  Copig de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (IFE. pasaporte vigente o feencia de manege),
» Registra Faderal de Cantribuyentes.

Homodave Mombre, moedalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-022-4  Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento da Plaguicid as, Mutriantes Vegerales v Sustancias Tdxicas o
Peligrasas.
podalidad & - Para Seracios Lrbanos ge Furmigacion, Desinfecciony Control de Flagas

1 > 2 2> 3 > 5
fCampos:1y 23
i g E
Forrnatn de Aunonzaciones, Carnificados ¢ Visitas, debidameante requisitado
Jriginal y dos copias del comprobante d2 pagoe de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.
Exarman g2 colineslerass en sangre del personal aplicador, (Orignal
flana dal establecimiento an donde se espacifiquen las dreas y sa identifiquen &l fluje de personal, materiales v equipos, las acotaciones v
Colrlancias con arrgs predos
Plan masstro para el cantrol de plagas. En el que =2 establazcan los criterios para coordinar iy efectuar un sarvicia de contral de plagas, asi
coma pard elaborar v generar la docurmentacion requerida a fin de garantizar servicios segures, eficaces v de caldad: contenido
Objetiva.
Alcance.
Resporsabildades.
Mimero de docurmente.
Mimera de revisiin
Facha de implemeantaciin,
Firrna, facha de quien elabord, revisa ¢ autaiza
AnExns:
Plagas quie s contralan indicands nomire comm, nombre Cieatifics, caracrTensTcas w b
—  Sitias an donde se controlardn las plagas

Cafiniciones, Criteniog v (seng g

= Hoja de contratacidn de samvicia.

« Orden de serdicio. Quee contemnple: Mimero de servicio, datos generales del contratante del servicio, servicio sclicitado {plaga a
contralar), personal técnico asignado para realizar el servicio, procedimiento aplicable, fecha de inicia de servicio, fechas de lzs
Llapas que conlormen e serdcio. Techa fno de sendceg, resuliados abtemidos, nombre y firrma gl resporsable sanicaro,
nbsarvaciones.

* Fri ientos. Que conternplerc Shjetivo, alcance, responsabibidades, ndmero de documento, ndmera de revision, fecha de
mplementacidn, firma y facha de quien alabara, revisa y autariza, desarrallo, bibliografia. Anexar los procedimientas aspecificos
e
»  Iregeccion del sino.
+ |dentificacion de la plaga
= Implermentacion de las medidas de cortrol de la plaga v rnonitoree de &stas
+ Técnicas de aphcacidn a ernplear.

# Frotooolos v repories de camps

» Hojas de servicio para el usuario sobre cada fase realizada del sarvicio.

PR

o

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

Contacto:
- i Calle Cklahoma Mo, 14, colonia Napolas;
MEXICO | ffE% Eﬂﬂfm Cafepris [ Delegacian Benito Judrez, Distrito Federal,
a0 e [ L B R L% ;.-’ i e T CP. OI8O,

Teddfono 0L-800-033-5050
contacto@cofeprs gob.ms
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» Constancia de servicio, Que contemnple: Marmiee de la empresa que realiza 2l sericio, domicilio ¢ weléfonas, ndmern de licensia
SaniLaria, mimero g8 servicics, plaga contiolada, plaguicidas y dosis aplicacos, drea ratada, ins1recciones de qui hacer en caso
de ermergencia, fecha de micio y térming del servicio, firma del responsable santario.

- Equipo de apScacion de plaguicidas y criterios 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 cormercial, técnica de aplicacion
»  Bibliografia.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Peligrosas
Modalidzd 8- Para establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa Mapuicidas v/o Mutrientes vegetalas
12 2|3 3|2 5
| [Camposl g 20
El programa de viglancia canforme 2 La guia téonica y
forrmatos auxiliares, publicadas 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 iermings fe iy Ley Fedaral de Derschas
% Faro general establecimiento donde se indiguen las diferentes dreas, eguipos de fabricagdn  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 que asistira,
4 Hoja 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 Carzcteristiczs de corstricoion, métodas de contral de los Factores de nesgo 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 Mentificaciin v programacidn de los controbes mddicos y monitorens biolbgicos apfcables a POE para monitorear los efectos ala salud

o SxpaEICiGn 3 los agentas contaminantes en ¢l ambiente labora

»  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 Enea de produccio o= procedirmentos sanitarios con los gue coenta el
establecimiento aplicables a esta punto. describir detalladamente 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 faboral Caqui describir los sisternas con que cuenta y sus caracteristicas), ropa de
lmi:n.-_liu ¥ i e proteccion gersonal,

o Inciule firma y ndmers de céula profasional del médica responsable y responsable sanitano

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

& Cédula de infarmagion (omica de establecimientos conforme 3 13 guia téonica v farmatos ausiliares para 13 presentacidn de 108 Reguisitas
documentales al farmaro de salicitudes:
o Descripaidn del procesaindustrial por linea de produccidn, con sy diagrasma 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[:%:» Delegacion Benito Jugrez, Distrite Federal,
i CP Q3810

Tetéfano G1-800-033-5050
contactofcofepris ok
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w Materias primas por lirea de producciin:
—  Mimero da CAS,
- Peoambre comin y guinica.
Capacidad y tipo de envase.
- Consuma o produccian mensuzl en Kg, ton, L, m3.
o Froductos por Fnea de produccion
Mombre comin y quimico.
Tipao de ervase y capacidad.
- Peoduccitn mensugl en g, ton L, m3
— Lista de los productos que requiersn de registro (nice ante la Comisin Intersecretanal para o Control ded Proceso ¢ Uso de
Mapuicidas, Fertilizantes y Sustancias Tdxicas:
Mornbre comercial
» Mormizre comin
o Ingredientes activos.
s Mimern de regisirg
= Facha de expadicitn y Vencimiento del registro.
rventario de swstancias peligrosas gue generan residues industriakes:
Mumerns de Cas
- Crrigen y destng de la sustancia.
- Mombre comin.
Aateria prirma.
- Froducto.
- Codige CRETIE
Lélidos, liguidas, lodos v otras.
—  Dispasician final.
»  Resduns Indistnaes:
—  Diescribir las caracteristcas de los residuas industrizlas,
- Cantidades, promedio diario.
~  Describir Ios ratarmentos pard descarga o dsposicidn final
- Perindicidad de las descargas y disposiciones.

¥

Homaoclave 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
tndalidad - Para Estabecimiento que Fabaca Sustancias Tdxicas o Peligrosas

{Campos:1y 2}

1 (> 2|2 3|2 5

El programa de vigitancia conforme a la gufa técnica y
formatos audiares, publicados en la pagina de Internet

isitgs =
4 Formato de Autorizadenes, Certificados y Vistas, debidarmente requisitado.
< Crigingl y dos copias del comprabants de pago de derechos, en términos de la Lay Federal de Cerechos.
% Fano general del establecimiento donde =e indiquen las diferentes areas, eguipos de fabricacdn y flujo de personal v matarizles,
ACOEIONeS, 35 Corm & Cronuis de localizaciin de daras
< Programa de capacitacidn y difusidn a los trabajadores. Indicar temas, duracion, persanal que asistird
% Haoja de datos de sepuridad de las sustancias thxicas o paligrosas que se manajan en el establacimiento.

Contacto:
: : A Calle Cxlahoma Mo, 14, colonia Mapoles
MEXICO | 8% ppfMER GCpfepris[Z Epéeg.;cgcinn genito idrez, Distritn Federal
A L B ;i e ——— S CP
Telétome 01-800-033-5050
contacto@cofepns.gobms
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4 Propgrarma de wigilancia 2 la salud de los rabajadares, Conlarme a 1a gua 1Eonica v formalos auxibares parg la presantacion 4 los

Requisitos documentales & formato de salicitudes.

»  Caracteristicas de construceicn, métedos de control de los Factores de riesgo v condiciones ambientales del establecimiento en sus
diferentas dreas.

w  |denuficacion de los riesgos v efectos a la salud ded personal ocupacionalmente expuesto (POE) generados por agentes quirmicos,
fisicos v Biolgicos por linea de prodeccion y/o drea g proceso, los medos por 05 gue pueden propagarnse ks agentes identificados y
sus efectos a la salud. Identificacidn del POE- Mombres, puestos, &rea de proceso a la que pertenacen, descripoidn resumida de las
actividates de cada uno asediadas 4 un factor de riesgo.

w  Identificacidn y programacian de los controles médicos v manitorens bioldgicos aplicables a POE para manitarear kos efectos a la salud
por expaosician 2 kos agentes contaminantas en el amiiante laboral.

»  Prograrma del rmoritores del armbiente ocopacional de los agentes gurmicos, Tisicos v/o t;iull.'lt','L::ub g incluya bos datos gel laboratorio
acreditado y & rado que realizard los moretoress carrespondientes.

w Medidas preventivas por linea de produccion yfo area de proceso: Listar los procedimientos sanitarios con los que ouenta el
establecimiente aplcables a este punto. describir detalladamente lzs caractersticas y contribucicn a la disminucidn e riesgos que
tiene la ngenieria de las instalacdones del establecimiento, maquinaria o equipa de produccion, equipo, sistermas o mecanismos de
control de agentes contaminantes en ¢ gmbiente leboral Cagui describir los sisternas con gue coenta ¥ sus caracteristicas), rapa de
trabajo y equipo de pratecoién personal,

# Inclur firma y nirnero de cédula profesional del médico responsable y responsable sanitario.

Lista de las construcciones espacizies (sistemas de asperssdn, detectores de humos, alarmas de deteccidn de fugas)

4 Cédula de infarmacian técrica de establecimientos, conforme a 2 guia técnica y formatos auxilares para la presantacion de los Requisitos
docurnentales al formato de solicituges
w« Dascripridn del procaso industrial por linea de produccidn, con su dizgrama de flujo de procesa.

w»  Caracteri=zticas de maguingria y equipo por inea de produccion
w  Materas primas por linea de produccian:
—  Mdmero de CAS.
- Mambre comdn y quimice
- Capacidad v tipo de envase,
- Presentacian {liguido, sdlido, gas) y tipo de formulacian {sdlo plaguicidas).
- Corsumo o prodeccion mersaal en Kg, tan, L, m3
w  Productos por linea de produccdn:
—  Momkra comin ¥ |,||,|i|'.'i|_-;;
- Tipo deanvase v capatidad.
- Produccidn mensuzl en Kg ton, L, m3
w  Lista de los productos gue requisren de regisinn anico ante 13 Comision Intersecratanial para &l Control del Procesa ¢ Liso de
Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téoxicas:
—  Mgenbre comercial,
= Mo comiin
- Ingredientes activos.
Miamern de regisire
- Fecha de expedician.
—  Nancinenls.
o INvenTans de sustancias pelgrosas que genaran résiducs industriales;
= Mrmero de CAS,
Chrigen y desting g2 13 sustandia
- Momire comin
Mlaleria prirna.
- Producta.
- Codigo CRETIE.
Sdligos, Fquidos. ledos y otres
—  Tratamiento.

L3

for los residuns 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, For modificacian
Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS-05-002-A  Soliitugd g Modifzackn a la Licendia Sarilaria de Establecimients de Insumaos parca la Sald
Migdalidad 4 - FAbrica o Laboratono de Materias Prmas para la Elaboracion de Medicamentos o Froductos Boldgicos
para Uso Humano.

COFEPRIS-05-002-B  Solicitud de Modificacidn a la Licencia Saritana de Establecirnients de Insumos para la Salud
Windalidad 8- Fabrica o Laboratorio 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.
Mpdglidad C- Laboraworio de Control Quimico, Bioldgico, Farmacéutico o de Tosicologia, parz el Estudio,
Expenmentacein de Medicamentos v Materias Frimas, ¢ Auxiliar de [3 Begulacka Sanitana

COFEPRIS-05-0:02-D  Sobcitud de Modificackin a la Licencia Saritaria de Establecirmiento de Insumos para la Sald,
bApdalidad [ - Almacén da Acandcionamianta de Medicamentos o Froductos Baoldgicos.

COFEPRIS-05-002-E  Solicitud de Modificacidn a la Licencia Sanitara de Establecimienta de Insumos para la Salud
Mpdalidad E- almacén de Depisito v Distribucidn de Medicamentos Contralzdos o Productos Bidldgicos, para Uso
Hurnano.

COFEPRIS-05-002-F  Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modalidac F - Centros de Mezcla para la Preparacion de MesClas Parenterabes Mutricionales ¢ Medicarmentosas,

COFEPRIS-05-002-G  Sobcitud de Modificaciin a la Licencia Saritaria de Establecirmiento de Inswmos para la Salud,
Mipdalidad G - Farmacia & BoTica o Droguera (o Venta de Medicamentos Controlados)

3 > 4|5 5

[Campiesl y 3]

1 (> 2 |2

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visizas, debidamante requisitado.
& Oeigingl v dos copias del compraobante de pago de derechos, en bérrmings de [ Ley Federal de Derechios,
% Copia de la Licencia Sanitaria.

Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS- 05-044-A  Solicitud de Modificadian a la Licencia Sanitaria para Establecimeento de Plapuicidas. Mutrientes Vepetales y Sustancias
I fsicas o Feligrosas.
bApdalidad & - Para Servicios Urbanas de Fumigacion, Desinfeccian v Control de Plagas.

> > > | > 5
1 2 ‘ ‘ 3 4 | [Camposly 3]
Eequisitns documentales

% Formate de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamante requisitado.

4 Deiginagl v dos copias de comprobante de pago de derechos, en térrmings de [ Ley Federal de Derechios,
& Adjumrar informackdn que sustente el cambin solicivado

Contacto:
H : Cabe Oklahoma Mg, 14, colonia Mipoles;
MEXICO | &% M_}?Hfﬂ Cofepris[E5 Dialegacitn Benito Judrez, Distritn Faderal,
e B e s ity | CP.O3310

Teléfong B1-800-033-5050
contacto@cafeprs gob.me

Pagina 34 de 118



Miércoles 2 de septiembre de 2015 DIARIO OFICIAL (Quinta Seccion) 61

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

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.
Moslalidad B - Para Estatdecimiento que Fabeicn, Foormula, Mezcla o Er

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

1|2 2|33 > 4|> S
[Campas:1y 23
misitng =1a
Formato de Sutorizaciones, Certificados y Visitas, debidarmenbe requisitado.
Ciiginad y dos copias del comprabanta de pago de derechos, en tEmings de 13 Ley Fedary de Derechos,
Planos y mermorias descriptivas de las modificacionss realizadas.
Cédula de informacion Téonica con informacidn de 1as madificaciones
Programa de vigilanca a la salud acwalizado por les medificaciones regizadas, ef contenido es el mismo que para ks ramites de alta de
licercia santaria

R

2 Solicitud de perrr (]
Homoclave HMombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS03-003  Soliatud de Parmisa de Adquisicitn en Flaza da Materizs Frimas o Medicameantas que Sean o Contengan Estupafacientes
o Pecotropicos

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

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

& Formnare de Autonizacionss, Certificados v visitas, debidamenns reguisitaco
% Origing v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de & Ley Federal de Derechos.

Hamaclave Mombre, moadalidad y guia rapida de llenado

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

1 |=» 2 |2 3

P
& Formate de Autanzacionas, Certificados v Visitas, 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,
MEAILL) | nEE;  pgpaeen b = b
BORIBID DELL R RICL \:\.-. ﬂ." [Pt E— : = CF.O3E10.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofiepris gob.me
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Homoclave Mambre, modalidad y guia rapida de llenads

COFEPRIS-05-015-A Permizo para Venta o Distribucian de Produczos Bicldgicos v Hemoderivados.
Modaidad & - Productos Biologoes v Hermoderivados

1 2 2 > 3 > [Camposi 1, 2.4, 5.0, T 10 11,
15, 1% 23, 34, 35, 12, 34y 15}

Consulte [a puia bécnica para la presentacian de docurmentos
ANEX0S, (ue 58 encuentra en la paging de intemet

&
& Crigingl y dos copias del comprobante de pago de dereches, en bérmmos de la Ley Federal de Derechos,
& Licencia Sanitaria
4 Aviso de Responsable Sanitario.
&+ Certficado de no presencia de VIH ni Hapatitis, avalade por la entidad repulataria
4 Protocolo resumeda de Fabricacidn conforme a la gwa técnica y formatos auxilizres para la presentacion de ks dooumentes anexos al
larmatg de salicitudes,
% {opia de Aegistro Sanitaria y marbetes autarizados.
& Certificado del pais de origen v/o constancia de buenas pricticas de fabricaciin,
& Factura
& Certibicado de analisis de products terminado,
£ Permiso de impoimacidn
4 {(uia terrestre, maritima, drea
Hornedlave Marmbre, madalidad y guia rapida de lenads

COFEPRIS-05-015-B Farmiso para Venta o Disrribucian de Productos E-I.'Ill.'.fgli'l'l.‘. y Hemodensados
Medakslad B - Antibidteos

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

15.1%, 23, 74 25, 32, 34 y 35}

izationes, Certilicados v Visitas, debadameante requisitado.
<+ Criginal y dos copias del comprabante de pago de darechos, en términas de la Ley Federal de Darechos.

Contacto:
) i Lalle Chlahoma Mo. 14, calonia Mapaoles:
MEXICO cﬂfﬂﬂf Cpofepris[35- l:}:.:caadﬂn Benite Judrez, Cistrito Federal,
e e m— s — CF. 03810,

i Wagen r Liatien
Tebefono O1-800-033-5050
contactogoodepris gob. mx
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Homoclave Mombee, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-015-C  Permiso para Yenta o Distribuciin de Producios Biokigices y Hemoderivaios
Modaidad © - Sclicitd de Reducciin de Preebas Analiticas

1 - 1 4 3 - (Carger- 1,3, %, 4, 5, 6, F,

15, 07, 2022, 5 26y X5t

Forrmato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitacdo

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,

El sustento Cientiico para cada prueta gue soliciten Sea reduciia,

Andlsis estadsncn que demusstre |a equivalencia entre e fabrcante y la CCAyAL o un Tercerg Autorizado por la COFEPRIS para cada
prueba gue soliciten sea redutida

Sila reducceda g8 solicita antes o8 ser comescializadn en 1os Estados Unidos Mexicanos deberd sustentas | penicda ante la COFEFRIS
mediante escrito que expongd amgliamente of matvo y anexando cepia de todos los decumentes gue lo respalden (par gjemrplo estudios
i, CiEnUTicos, [eonokdgices, )

a sample del Registro Sanitario (para demostrar la titularidad del mismod

lar b engraprafia corespendiente de la Farmacopea de los Estadas Unidas Mexicanes gue le apligue, o en su deleclo anesar copia de
la monagrafia de otra Farmacapea o en ausencia de esta dlvma, copia del Certificada Analitico del Fabricante.

L -

L

Hamodave Mombre, medalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-015-0  Permiso para venta o Distribucion de Productos Biokdgicos v Hermodervados
Modahdad - Sobomud 9 Inclisdn de Producto en Procedimientd Simpificado

1 9 2 |»| 3 |> 4 |2 mmm:fz..q.4.s,h, + 8B |=» 8C > 8D

16,17, 21, 3%, 25, 24y 35)

& Formato de Awtorizacionss, Certificados v Visitas, debidamente requisitada.

+ Qriginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,

Evidencia docurmental de un periodo mnims de Lres aios nmedialos anteriores a la selicitud que demestre gque:

% El proceso de fabricacidn del praducts a través del tiempo no invalucra cambios ne alteracionss al procesa bajo el cual fue otorgado el
Pegistro Sanitario vigente, que inpacten en la calidad del producto; Crecomendable presentar reportes anvales de producte),

< Certificado de Buenas Précticas de Falbricacian vigente emitido por COFEPRIS con base en visita de venficacidn realizada por la misma
COFEPRES para cada uno de kos fabricantes i de Fabricacion del producto.

4 Indicar los nimeros de entrada de los reporses de farmacoviplancia presentados ante la COFEPRIS, o copia de ofico de fecha no menor a
=ais mesas emnitido por €l Centro Macional de Farmacovigilancia en ef que se indique gue el producto, representa un riesgo aceptable para
la safud de la poblacdn.

& Andl=is estadistico del comportamiento de los resultados analiticos de tadas las prusbas sefaladas en la FEUM o, en su defecta, en las
=efdladas en otra Farmacoped v en ausencia de tales, 4 las seialadas en el Certificado Analitico del fabricante de al menos veinte lotes del
products, que d2muastra que san consistantes con respacto  sus especificaciones.

4 Senalar la monografia cormespondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos gue le aplique, o en su defecta anexar copia de
la renggralia de otra Fanmacopea o en ausencia de es1a i, Copia del Certilicado Analitco del Fabricante,

Contacto:
F Calia Oklahoma Moo 14, colonia Mapoles;
e THER Cofepns[- Delegaciin Benito Judrez, Distrito Federal,
i CP.03810.

Telefora 01-800-033-5050
contactodcofepris gob.ms
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Hamoclave Mombee, modalidad v guia rapida de lenado

COFEPRIS-05-015-E  Parmss para Venta o Dby iciédn de Productos bﬂf‘gl"l'l‘u y Hemngany

ans
Maxdaldad E - Renavacidn de Inclusién de Fraducta en Fracedimients Simplificadi.

152 5 3 3 4 9 mrine > 8B|> 8C 3| 8D

5.6, 15 17, 21 32)

- Fc,rrllun g Autarizacionss, Certilicados y Misitas, debidamente regquisiade
< Original y dos copias del comprabante de pav.‘udr_ derechos, en términos u:ll:la Lr::.- Fr_l:ll.ral de I31.n:' s,

[Wl'.lt'llLlclllLl-\.Ullt' quLI“rJ-‘I IESLTE U

# Bl proceso de fabricacsdn del producto a través del tiempo i invalucra cambsias ni 1I' eraciones al proceso bajo el cual fush nrfrﬂ1dn el

Registro sanitario vigente, que imprcten en la calidad ded producto; Crecomendable presentar repories anakes de produgne)

% Certificado de Busnas Fricticas de Fabricacion vigente emitido por COFERRIS con base en visita de verificacion realizada por la misma
COFEPRIS pary cada wia de ks fabricantes invalerados en al PrOCEsd de fabacacidn dal producti

& Indicar los nimeras de entrada de los reportes de farmacoviglancia presentados ante la COFEPRIS, o copia de oficio de fecha no menar 2
seis meses emitido por o Centro Macional de Farmacosigilancia en«f gue se indique gue el producto, representa un riespo sceptabke para
la salud de la potlacitn

& Andlisis estadistico del compoetamisnia de los resultados analiticas de nodas s preebas sedaladas enla FELRM 0, en se defecto, en las
sefaladas en owra Farmacopea y en ausencia de tales, a las sefialadas en el Certificado Analitico del fabricante de al menos veinte lobes del
productn, gue demustre qui son consistentes con respects a sus especificaciones,

+ Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacapea de los Estados Unides Mexicanos que le apligue, o en su defecto anexar copia de
la manografia de otra Farmacopea o en ausentia 3¢ esta dtima, copsa del Certificadse Analiton del Fabricante

< En aquellos casos gue hayan realizado algin camiio, anexar & documento que |o justifique &= como el impacto que tuva en &l producto
debidarmente sustentada,

3. Solicitud de parmiso de importacin o exportacan
31, Poralta
Harmoclave Mombee, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-Q1-002-A  Permiso Sanitario Prewio de Importacion de Prodectos.

-
i
4

kg
Es

Modaldad & - Importacitn de Productos.

1 2 2|2 3 2 ameiziers (> 9 (3> 9A 3 0C

10, 11,19, 23,34, 36y 37])

S T P T

Forrnata de Autorizaciores, Certificados y Visitas, debidarmente requisitade.
Criginal y das ccpizs del comprabante de pago de derachos, en términas de la Lay
Ciriginal v copia de la constancia sanivaria o certificado samitario, para su cotejo v d
u

Chvigiinal y copia del cortificado de libre venta para su cotejo y devolucion del original
Andlisis fislcoguirmco, v microbioldgico por cada lote.

gderal de Derachos.
valugcion gel ully.ulul

Adernas de by anterics deberd presentar

kS

Andlisis especifico, sepin cormespanda:

Contacto:
B Calle Oklahorna Mo, 14, colonia Mapakes;
MEXICO | &8 '-'Hﬂf Crhfeprls[fﬁ-'ﬁ; Delegaciia Benito ludrez, Cistrito Federal,
s, | UERy MOISE X CP.03810.

it

Taléfong 01-E00-033-5050
cantacto@cofepris gob.me
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w  Para prodductos comestibles de la pesca en mares contaminadas (Mar del MNorte): andlisis de determinacidn de merales pesados
{plomo, arsénica, Cadrmg y rmercuriog

» Fara productos comestibles fresoos v congelados de |z pesca, procedentes de Cantro, Sudamérica v patses asidticos y en donde se
cresenla Iy infeccidn con Vitrio cholerae: andlisis o degarminaciin de Vibrnio Cholarge

» Para aceites y grasas comestibles: andlisis o determinacidn de indice de Pardxida,

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 ¢ produclos aimenticios destmados a laclantes duranle ks primens 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 enginal 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 acreditacian de la parsonalidad uridica. y en caso @2 alertas sanitarias qua
puedan poner en rfesga la salud de [a poblackin,

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de Nenado

COFEPRIS-01-002-B  Permiso Sanitano Presa de |IT|'If|I'r.'1i'II':II' de Productos

PApdalidad B - Imporgaciin de Muestis o Conswmo Parsonal
(Para danzcidn, cansumo personal, investigacion cientffica, pruebas de laboratario y exhbicidn)

1 5 233 3 mecisars | ® 9 3 9A 3 9C

10,1019, 25, 34, Iy 37

s Lis poprnentales
Formato de Aunenzaciones, Certificados ¢ Visitas, debidamente 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 s

oD

Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de lenado

COFEPRIS-01-002-C  Perrmise Sanitario Pravio de mportacidn de Producios

Modalidad C - Importacion par Retarmo de Productos.

1 + 2 * 3 9 {{,\mr..h::_lﬁjl 54,78, + 9 + E.A + g.c

10,1019, 23, 24, 36y 37}

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 expord, 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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& Carta del importador donde indique cancidad, desting ¢ uso que le dard al prodecto, lote y facha de caducidad, en su caso, en papal
rirmbrelada de la empresa,
% Etiguetas con las que comearcializard en México, g2 ser &l caso.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-01-00%-A  Penmiso Sanitaric de Impartacian de Materias Frirmas o para Medicarmentos gue Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
PRICOCFGPICOS, qué Cusnlen Con Registng Sanitario
todalidad & - Permisa Sanitario de Impartacidn de Materias Frimas.

1+ 2|

5
ComprL 2 haner || @ || 9A |3 9B (5| 9C | 3| 9.D

B0 20,17, 28, Bay 37)

2| 3 |2

Formato de Autorizadanes, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Crrigiral w s Copias del comprebante de pago de derachos, en lammings 32 1y Ley Federal de Derechos
Copia dela Licencia Sanitaria vigente, con el giro correspondienta.

Copea del Aviso de Funcionamiento, s80 para ventd o distribucion

Copia del aviso de responsable

ol

&

En caso de farmaoquimicas las fracciones previstas en el articuls 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-rmaErosi -5-nadtil) [ Cnico [ naproxen), v susal de sodiog Ester dirrerilico del Arido 1,4

dibidro-2,6-dimetil-4-C 2-nitrafenil)-3, 5-pridin- dicarbosdlica {MNfedipina); Acido  4-clwo -M-{2-funlmetd}-5-sulfamoilantranilato o

Furtsamidal ; Vitaming B121 o cobalamings;, Bencil penicilina chdica: Bancil peniciling; procaitica; MR Dibenciletfendiaming his

(Bancilpenidling); Ampidling; ¥ sus sales; Amikacing y sus sales; 3-02 8- Dickorofant)- 5-metil-4-isoxazalil percling sddica ¢ Dicloxacilina

stidica), ademids de los Requisitos documentales anteriores deberam anexar [o siguente

o Copia certificada d certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen, que compruebe que el
farmoguirnicg a imgartar carmgle con ks beenas pricnicas de fabeicacidn, vigeante

w»  Copia del certificado de analisis vigente expedido por el Fabricante el farmoguirmico en pagel rmembretado 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, raloxifeno v clembutersd. asi como wus sales v derivados die todas las anteriooes,
atemdas de los Requisitos documentales antenores deberan anexas lo ssguiente:
w Lopialsd delllos) registrols ) sanitariols) vigente(s) del rmedicamento a elaborar
»  Lista de chentes, mismos que deberdn declararse en el apartado 8¢ del formato en *MNOMERE DEL DESTIMATARIO (DESTIMG FINALY,
indicando Crerorminacion o razdn social y domicibe, sefalando ¢ giro del establecimiento confarrne a la descripoin SCIAM,
o Justificar [a cantidad total & importar g2 acusrdo 3l ndmens da cliennes,

MOTH: Los docurmentos provenientes del extranjeso daben estar autentficados por fedatana piblico y protocolzado en el corsulada
meicano del pafs de origen o apostillados y traducidos por perito traductor

Contacto:
i Cale Oklahama Mo. 14, colonia Mapales;
Cafepris [ Ergtgg-:éﬂ-rélﬁtﬂ'liw Judrez, Distrite Faderal,
e b L1

Telefong 91-BG0-G33-3050
contacto@cofepris gob.ma
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-00%-B  Fermiso Sanitano de Imporiackin de Matenas Prmas o para Medicamenios que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotropcos, gue Cusnten con Registro Sanitario
Modaldad & - Permizo Sanitario de Importacidn de Materias Primas Destinadas a la Blaboracion de Medicamentos con
fegistro Sanitar

1 > 2 |2 3 |+ g.:mw:i,;i,q,_n.,ﬁ,;,n, > 2|3 9A|> 9B > 2.C |+ 9D

16,11, 15,17, 18, 34, 37 ¢ 30}

i 111 I L ing gl

& Farmatn de Autorizacionas, Certificados v Wistas, debidamente requisitana

% Criginal y dos copias del comprobante de paga de derechos, en términas de la Ley Fedsral de Derachos.

& Lopiadela Licencia Sanitana '.-'.Er_"“'.r_-(:l:'u-el t:il'l_'l |:orre‘_.|||:|:'-'li|-_".“l,&

< Copla del aviso deresporsahle

& Copia del Registoo Sanitario vigents y sus modificacionss y/o proyectos de Marbete, @n su caso, (50lo para los medicamentos para los que
requieran Regisiro Sanimana),

<+ En caso de fa-rrrpuqufrricus. las fracciones pravistas en €l articulo 1 apartado B del Acuerdo del 27 de sepriembre de 2007 v que 5o

refieren alas siguient es sustancias: Acicn d-2-06-rratom -s-naftil) progidnico © naproxend, y susal de sofg: Ester dimerilico del doido 1,4

dibidro-2,6 -dimetil-4-{ 2-nitrafenil -3,5-piridin- dicarboalice  (Nifediping); Acido  d4-clorg -M-C2-furimetil-5-suffamoilantrarilato. |

Furgsemida) ; Vitamina B13 o cobalaminas; Bencll pemeciing sddica; Bancill pereciing: procaimca; WM Dibenciletilendaming bs

{Bendlpenidlina); Ampiciling; v sus sales; Amikacing v sus sales; 3-{2,6- Diclorofenil}-5-metil-4-isoeazalil penicilina sodica  Dicloxaciling

siadical, ademas de los Requisitos documentales anteriores deberdn anedar lo siguiente:

» Copia certificada del certificado o escrivo aclaratario expedida par la autaridad sanitaria del pais de arigen, que camprueba que &l
Farmoguirmico a importar cumple con las buenas practicas de fabricacddn, vigente

»  Copia del certificade da andlisis vigente expedido por el fabncanta del farmagquimica en pagel membretado con nombre, firma y caroo
del quimico responsable gue avale que el praducke a importar curmple con las especificaciones da cafidad establecidas en |z
Farmacopes de los Extados Unidos Mexicanos,

< Encaso de las materias primas tadalafil, sildenafil, raloxifeno y dembuteral, &0 come sus sales v derivados de todas as aneriones,

ademéas de las Requisitos documentales anteriores deberan anawar lo siguienta:

w o Copin(s) del(ks) registrols) sardlariofs) vigentels) del medcaments a elabora

» Ltz de clientes mismaos que deberdn declararse en &l apartzdo 3C del formato en "HOMBRE DEL DESTIMA TARKS (DESTING FINALYY,
indicanda Denominacidn o razdn social y damiclia), sedalando e giro del establecimiento conforme a la descripcidn SCIAN.

w Justificar 1a cantidad toral & importar de acuerds al nimern de clisntes

HOTA: Los docurmentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario pdblico y protocalizade en el consulado mexicano del
pais de origen o gpostllados v traducidos por perito traductor.

Homoclave Marmbre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-309-C  Permiso Sanitaria de Importacin de Materas Primas o para Medicamentos que Mo Sean o Contengan Esfupsfacientes o
Psicotropicos, gue Cuenten con Registro Sanit:
Medakdad C - Fermiso Sanitanio de Importacién de Medcamentos con RegiEiio Sanitanc

1| 2 |3 3|2 Wm.,,,i,,.;,ﬁ,,,“, *| 9 3 9A |3 9B | 9C =» 9D

10,80, 15, 17,18, 36y 37}

LI oyt gl
& Formaro de Autorizacionas, Cernificados v VisTas, debidameante requisitano

Contacto:
i e Calle Cklahorna Mo. 14, colonia Napoles;
MEXIC ‘THER Cofepnis[3 Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
A o | 'E"Hi'-—-— T CF O3B10.

Teléfong 01-800-033-5050
contacredcotepns.gobms
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Crriging yw dos copias del comprotrante de pago de derechos, en tdremines de la Ley Federal de Derechos,

Copia dela Licencia Sanitaria vigente con €l gira comespondiente.

Copia del Aviso de Funcionamients, s8% para venta o distribucion,

Copia del avisa de responsable

Copia de Repistro Sanitario v sus modificacdones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (3dlo para los medicamentos para los gue
TEQUIETan REES1io Sanilan)

& BB

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-A  Permisg Sanitario de Importacion de Medcarnentos que Mo Sean o Contenpgan Estupefacientes o Psicotropicos, gue Mo
Cuenten con Registng Sanitana
Modalidad & - Perrrizo Sanitario de Importacian de Medicarmentos v Materias Prirnas Destinados a nvestigacion en
Hurranss

102022 2|2 comiticars |2l 2|+ 0a]+9B|+|0c!|>| oD

10,83, 15,17, 18, 36y 37)

it meentgles
% Formato de Adtarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisit ado.
% Driging v dos copias del comprobante de paga de derechos, en térrmines de la Ley Federal de Derechos.
= Copia dela Licencia Sanitdia o Aviso de Fundionamiento
4 Copia del oficic de aprobacién del protocolo de investigacion autorizado por la Comision Federal para la Probeccidn contra Riesgos

Sanilanios v 5us enniendas, (5000 e el Case de investigacionss en seres humanas),

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-B  Permiso Sanitario de Importaciin de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Psicatrdpicos, que Mo
Cuanten con Regisire Saniiario
Modalidad B - Parrmiso Sznitario de Imparcacidn de Medicamentos y Materias Primas Destinados 2 Maguila.

5

fCampoi:1,2, 3,4, 5. 8,
10,0017 1B 3& 37 y

lL|> 2 > 3 » s |2 2 |2 %A |2 9B > 9C > 9D

7
39

REEquisifos mEnLake
4 Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitadeo.
G Drigind v dos copias del compestrante de pago de derachos, en téimings de ) Lay Federal de Derashas,

Contacto:
i Calle Oklahoma Mo, 14, calonka Mapoles.

u rﬂ ER gz Epris .E')“ Delepacian Benito Juarez, Cistrito Fedaral,
e EE.::E —mie— CFO3E10.
s Teléfono 01-800-033-5050
contacto@oofe pris gob, mx
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Homaoclave Hombre, modalidad y guia rapida de llcnado

COFEPRIS-01-010-C  Fermiso Sanitano de Importacidn de Medicamentos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Peicotrapicos, que Mo
Cuenzen con Registro Santario
[Modilidad C - Permizo Sanitario de Importacion de Medicamentos Destinados a Tratarmientos Especiales.
(En Enfermedares de Baja Incidencia con Kepercusian Secal

1|5 2 |%| 3 | gc,..w,:l,fm_,,,ﬁ,;,g, | 9 [+ 9A |3 9B 3| 9C |3 9D

10,11.15 17, 1B, 35y 37}

Farrmatas de Autoeizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado

Crrigina v dos copias def comprobante de pago de derechas, an tdrminas da la Ley Federal de Derechos.
Cidula profesional del médica.

Carta del importzdar donde senale desting 2el producta y justifique la impartacidn

Copia del Registro Sanitario en su casa y sus madificaciones y/a proyectos de Marbete. en su caso.
Copia de la Licencia Sanitaria o Awiso de Funcionamiento, en su caso.

=
-
“+
&
+
+

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-D  Permiso Sanitans de Importacidn de Medicamantos que Mo Sean & Contengan Estupefacientes o PSCotrdpicos, que Mo
Cuenten con Registro Santario
MModaliclad O - Perrmiso Sanitario de inportacicn de Medicarmentos Destinados a Uso Personal,

1 /3> 2> 3 = mmm:_{’.;.q.u.:. * 9 |> %A > 9B > 9L > 5D

R, 20,11, 17, L&, 3& ¢ 37}

Eequisitos docurnentales

= Formats g8 AuTonE nas, Certificadas v Visitas, debidamente requisitado

4 Receta médica, vigente, que incluya nomero de cedula profesional v que ampare e producto y L3 cantidad. (Mo se requiere en caso de
irsurnos de libre vantad

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-F  Permiso Sanitario de importacion de Medicamentos gue Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, que Mo
Cuemten con Registro Sanitario.
padalidad €. Permiso Saritano g2 Importacion de Medicamenoos Destinados a Danacion.

L|>| 2 |3 3 | grmm.;:l,ls,_q,4,g,.g.,;,g, > 2 | 9A || 98B |»|2C |+ 9D

10, 11,1517, 18, 36y 37}

4 Formato de Auterizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitadio

& Cartade donacidn ex pedida por @l donadar @n papel memniratada, firmadn ¥ e fackha recients

% Carta de aceptacion de la donacion en papel memnbretado de estzblecimientos de servicios de safud pdblices, sociales o privadas, firmado
e fecha reciente, que meluya compramiso de no comercializacion,

Contacto:
. - Coafepris[5s Calle Oklahoma Mo. 14, colania Napoles;
MEXICO | % TWER  Cplepris[zs- Drlezacion Benito Judres, Distrita Federal
e ] BT '::E.i..,..n.__. ----- =TT CP. o310,
Teléfono 01-80:0-033-5050

contacto@cofepris gobome
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&

Copia simple de |a cédula profesional del médico responsable de la doracian,

4 Para establecirmientos de servicios de salud pobiica, sociales o privadas, copia de la licencia Sanitaria ¢ copia del Ao de Funcionarmisnto,
BN Cas0 con @l gir comaspondiente

% Copia del Repistro Sanitario en su caso y sus modificaciones vifo proyectos de Marbete, en su caso.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-010-F  Permmiso Sanilaric de Imporiacdn @ Medicamentos que MNo 5ean o Contengan Eslupefacientes o Psicotrdpices, que Mo
Cuenten con Regisirg Santans
MModilidsd F - Permizo Sanitaria de Importacion de Medicamentos v Materias Primas Destinados a Pruchas de
Labwratario

1= 2 || 3 2| [.;,m,_g_s;_.,_s_ﬁ,,_g, > 9[> 9A |3 98B | 9.C > 9D

19,11, 15,17, 18, 36y 371

J—— o ~

4 Formato de Autorizacones, Certificados y Visitas, debidamente reguisitado.

% Original v des coplas del comprobante de pago de derechos, en térmings de 1z Ley Faderal de Derschos

< Copiade |aLicendia Sanitaria vigents, en su Caso

& Copia del Registro Sanitaric &n su Caso y sus modificaciones w0 proyectos de Marbets, en su caso, (5000 para ks medicamentos para los

quE requigran Registro Sanitario)

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-012  Perrmiso Sanitario de Importacidn de Rermedios Herbolasios,

1[5 22| 3|2 commrtiasens | 2| @ |2 9.A[3]| 983 9.c|+] 5D

10,11, 15, 17,14, 36 ¢ 37)

plisilos dadumental

Farmato de Autonzaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitada

Orignal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos &2 la Ley Federal de Derechos,

Copia del Aviso de Funcionamienta,

Copia del Aviso de responsable

Copia de la clawe alfanumérica y sus modificacionss corraspondientes, incluyendo copia de sus marbetes autorizados.

L0 -

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-014-A Permiso Sanitanio de Impomacidn de DEgositives MAGcos con Regisirg Sanitano gee Mo Sean o Contengan
Estupefarientes o Psicotrapicos.
Modalidad & - Fnporiaciin de Dispesitvos Médicos que Cuenten con Registro Sanitario
{Tales como: equipos médicos, aparatos de Rayos X, vilvulas cardiacas, protesis internas, marcapasos, pra
insumos de wso odontoldgics, materiales quirdrgicos, de curacidn y productos higiénicos con Registro Sanitario)

is,

1 = 2 = 3 '} l;tan'pml.ll‘.‘;!.d.s.ﬁ.l'.ﬂ. *| 9| 92A|> 9B (> 9C > 9D

i0,11, 15,17, 18, 36§ 37)

Contactao:
i Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapales;
1EXIC N Cofepris[ Delegacin Benito Julrez, Cistrito Federal,
D B |4 MR S —— — CP.O3810.

Teléforo 01-800-033-5050
contactodcafeprsgeh, mx
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muisitos documentales
Farmaro de Autarizaciones, Certificados v Visitas, gebidamenta requisitadn.
Criging v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Copa de la Licencia Sanitana ¢ del Aviso de Funcionamiente con el giro carrespendienta.
Copéa del Registro Sanitaric v sus modificaciones conrespondiantes, incluyando copia de sus marbates autorizados.

L -

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-014-B  Permise Sanilaric de imporacian de Dispositivos Médicos con Registrg Sanitario gue Mo Sean o Conlengan
E=tupefarientes o Psicotripicas.
Wiggialidac B - Irrgcrtacidn de Fuentes de Radiacion
(induye reactivos o agentes de diaggnbstics con isdtopos radiactivas)

1 (> 2 |> 3 |* 1.:,,m.1.m,15,_;,4,5,¢,;,a > 9 |»|9A|> 9B |>|9.C|> 9D

111,15, 17, 18 36y 3T}

|} A 0] . o
Formato de Autarizacianes, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Criging y dos copias gl comnprobante g2 pags de derechos, en téomings de la Ley Federal de Derechos
Copéa de la Licencia Sanitaria expedida por la Comesidn Federal para la Proteccidn contra Riespos Sanitarios o en su caso copia del Aviso
de Funcionamiento con el giro cormespondiente.
4 Copea ded Reglstro Sanitaric y sus rmodificacionss correspordientes, incluyendo copla de sus marbetes autorizactos
4 Copia del Permiso de Importacian expedido por la Comisitn MNacional de Sepuridad Muclear y Salvaguardias.

oo

Homaoclave Mombre, modalidad v guia rapsda de lenado

COFEPRIS-01-015-A  Permiso Sanilaris de mportagidn de dispositives médices que Mo Sean o Contengan Estugelacientes o Peicelidpoos, Sin
Fegistro o en Fase de Exparimentacion.
Itodalidad & - Importacidn de Dispositivas Médicos para Maguila

1 » 2 =»* 3 = K,mpu,:l,fa,,,_m_;,h + 9 > 9A > 9B » 9C =» 5D
¥

A 10, 0718, 30 3Ry

; 5 &
& Formace de Autcrizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisizado,

% Driging v dos copizs dal comprobante de pago de derechas, en términos oe la Ley Faderal de Derechas.

& Copea del oficio de autorizacion de | Secretania de Econgmia @ en su caso indicar el ndrmero de clave IMMEX

Homaoclave Mambre, modalidad y guia rapsda de lenade

COFEPRIS-01-015-B  Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivas Médicas que No Sean o Contengan Estupefacientes o Fsicotropicos., Sin
Repistro o en Fase de Experimentacion
Modalidad B - Impartaciin de Dispositivas MEdicas para Uso Parsonal.

1 » 2 = 3 = 1:;..“,,.,5:1,;?3,4_5,6_;,3, > 9 > 9A > 9B » 9C » 5D

0,18, 17, 1K, Jdy 3T}

Contacto:
i - T Calle Oklahoma Mo 14, colonia Mapoles;
i C afepris [ sieatitn B : Ve
— | = o 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 wigenis, que inClhiva rumerd de cedula protesional v que armpare @ producto ¢ B cantidad (Mo se requiens £n caso de
irsurnos de libre vental.

Homoclave HMombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-C  Perriso Sanitang de Importaidn de Dispositives Médcos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Puicotrdpices, Sin
Registra o en Fase de Experimentacian,
Mindalidad .- IrmparLaciion de Dispositives Madices para Lso Médico,

1 2 2 % 3 3 comiiiesers * 9 > 9A|> 9B 5 9C > 9D

10, 11,17, 18, 36 v 37]

quisites documer

@ Formats fe Autgrizaciones, Certificados y Wisitas, debidamente requisitad e,

% Orignaly dos coplas del comprobante de pago de derechos, en tdrimnos de la Ley Federal de Derechaos

4 Copia de la Licencia Sanitaria o copia del Aviso de Funcionarminta,

% Copiade la Cadula Profesional del médico.

4 Tratandose de fuentes de radiacion. copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitariog Con el gro conmespondientea

% Encaso de aparatos de rayos X ademas deberi presentar lo siguiente:
» Copia de la Licenciz Sanitariz espadida por la Comisién Federal para la Proteccicn contra Riesgos Sanitarios con el giro

correspondiente

»  Copia del Fermisa de Responsable de Operacidn y Funcionamiento del equipa de rayos X,

4 Encaso deinsumos para la saked clase Dy 10 ademdas deberd presentar lo siguiente:

w Coped del Cartificadn de Buenas Pricticas del fabricante, axpedido por 12 autaridad santara del pais de ongen
»  Copa del Certficado de Libre venta expedidao por la autordad sanitaria del pafs de origen.
# En caso de cquips usado ademas debera presentar lo siguicnte:

v Faclura Certificada ante ledatann poslice nolana o comedor pablical que indique que @ egquipo es usada,

= Fe de Hechos ante notario o carredor plblico o su equivalente en e extranjern, de las garantias de efectividad y pruebas del carreceo
Furcigramiento del equipo usado y gue es apto para su uso,

w»  Encasa de aparatas de rayos ¥ usado, ariginal de los documantos prabatorios que certifiguen & cumplimiento de la HOM-229-5541-
2002, Salud Ambiental. Reguisitos téonicos para las instalacones, responsabfidades sanitarizs, especificaciones téonicas para los
BqUIpDs ¥ proteccidn radicldgica en establecmientos de dagndstoo médica con rayos X, elaborados cor el Tabricante o el Asesor
Especiglizadn en Seguridad Radicldgica, awtorizade por esta Comisign Federal, firmados conjuntamente can el importador bajo
protesta de decir verdad

MOTA: Lot documentaos provenienbes del extranjero deben estar autentificados por fedatanio pabliico v protocalizade en el corulade mesicans del
pais de origen del equice o apostillzdos

iikihsssssssss s AR IR I |
Contacto:

Calle Cilahiorna Mo, 14, colonia Napolas;
Delegacidin Benito Judrez, Distrivg Federal,
CP. Q3810

Teléfeno 01-E00-033-5050
contactnEcofepris. gobomx
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Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-D  Perrmiso Sanitario de Importacidn de Gispositives Médoos que Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Phcotrdpices, Sin

Regisire o 2n Fase de Expenment 3Zidn
podalidad © - Importaciin de Dispositives Médicos para Investigacidn en Hurmanos

5

12| 2 (2| 3|9 capmrarsners || 9 || 9A[>| 9B |>|9c|>| 9D

o Lo

N3 18, 07, 08 Ay 3T

Sit o
Formana o8 Autonzaciones, Certificados y Visitas, debidaments requist sl
Origing v dos coplas del cormprobante da pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derachos.
Copia de [z Licencia Sanitaria o Avisa de Funcionamienta con 2l giro carmespordiente:
Copia del oficio de apeobacion del protocoly de investigacidn autonzado por la Comisidn Federdl para 12 Profeccidn conte Riesges
Sanitarios y sus enrmiendas, en su caso. Solo en el Caso de investigacionss an Seres humanos

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS01-015-E  FPermiso Sanitario de Importadcn de Dispositivos Medcos gue Mo Sean o Contengan Estupefacientes o Fscotrapicas, Sin

Ragistre o en Fase de Experimentacion
pAodalidad £ - Irngortaciin de Dispasitives Médicos para Danaciin

5

1 > 2 % 39| cumiiiesens | 9 > 9A > 9B > 9C > 9D

10,10.15, 17, 18 36y 37}

Requisitos docurmentales

o e

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente requsitado.

Origing! y dos copias del corprebaate de pago de desechos, en térmings de laLey Federal de Derechos

Carta de donacion v carta de aceptacdn que incluya compromisa de no comercializacian.

En ¢l caso de establecimicntos de servicios de salud pablicas, sociales o privadas, ademas:

»  Copia de la Licencia Sanitaria, o Aviso de Funcionarmiento, en su Caso

w Copade la Cédula profesional del médco responsable,

Tratandose de fuentes de radiacion, copia de la licencia sanitaria expedida por la Comision Federal para la Probeccion contra Riesgos

sanitaniog con el giro correspondiente

Em caso de aparatos de rayos X:

» Copade lalicencia sanitariz expedida por la Comisian Federal parala Proteccién contra Riesgos Sanitarios con el giro carrespandiente.

»  Copia del Permiso de Resporsable de Operacidn y Funcienamiento de equipo de rapos X,

En caso de equipas usados;

@ Factura certificada ante fedatario pdblico tnozario o corredar pdblico) que indique que & aquipo as usado

w  Fe de Hechas ante notario o corredor pablico o su equivalente en el extranjero, de las garantizs de efectividad y prosbas del carrecto
Furiznamiento del equipo usado y que e apio para su uso.

En easo de aparatos de rayos X usado, original de los decumentos probatarios que certifiquen el cumplimiento de 1y NOM-229-

55A1-2002, Salud Ambiental, Requisitas téonicos para las mstalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones téonicas

para los equipos y proteccion radiolégica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X, elaborados por el fabricante

o ¢l Asesor Especializade en Seguridad Radiolégica, autorizado por esta Comisién Federal, firmades conjuntamente con el

importador bajo protesta de decir verdad.

MIOTA: Los documentos provenientes del exlranjero deben estar autentilicados por fedatario pablico v pratecclizada en d consulade mexicans del
pais de origen del equies o apostillados

n.u MEXICO | 4 mﬂﬂfﬁ Cpfepris 3>

Contacto:

Cafe Qklahoma Mo, 14, colonia Mipales;
Dielegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
CP.03310.

Teléforg ¢1-800-033-5050
contactoe@cafepris gob.me
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Hamodave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-015-F  Permisc Sanitaric de Imooriadidn de Gispositives Medoos gue No Sean o Contengan Estuse (acientes o PSICeUrdpicss, Sin
femistrn o en Fase de Exparimentacidn.
Modaldad F - Importacion da Cispasitives Médcos, Sin Registra, Usados,

1 =+ 2 '3' 3 | {.;;.m,..,mi.h;,a\m, > 9 |2 9%A > 9B > 9C |3 9D

| | 11,1517, 1,36y 3T}

.
< Formatao de Autorizacionss, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.

< Jriginal y dos copias del comprobante de pago de derechas, en términogs de la Ley Federal de Derechos.

& Copia dela Licencia Sanitania o Avsg de Fundionarsento

& [Factwa certificada ante fedatario pdblico dnotaric o corred or pdbboo) que ndigue que &l eguipo es w=ado.

% Fe de Hechos ante rotanio o corredar pablico o su equivalente en el extranjero, de las garanbias de efectividad y proebas del comecto
funcionamiento del equipo usadao y que es 3pto para su uso.

tn caso o2 aparatos de rayos ¥ usado, ariginal de los documentos probatorios que certifiguan e complimiento de la MOM-2 2%-5341-
2002, Salud Armbiental. Reguisitos bécnicos para las instalaciones, responsabilidades saritarias, especcacioness Monicas para los equpos
y proteccitn radiolgmc astablacimientos de diagndstico madico con rayos X, elaborados por e fabricante o el Asesor Especializado en
Seguridad Radioligica, autonizado por es1a Comisidn Federal, firmados conjuntamente con el importacdon bas protesta de decin verdad,

]

HOTA; Los dooumentos pravenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario pdblico y protocolizado en el consulado mexicano dal
pais de crigen del eguipo o apostilados.

Homodave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado
COFEPRIS-QL-015-G  Perrrisc Sanilaric de Imgorlacin de Dispositives MEdices gue Mo Sean o Contengan Estupelacientes o Psicotrdsicos, Jin

ro o en Fase de Exparimantacian.
Modalidad § - Perrniso Sanitario de Importacion de Dispositivos Midicos Destinados a Pruebas de Laboratorio.

13| 2 (2] 3 |%| cmmaiasene [>| 9 [*[9A]>| 98| >| 9¢ || 9D

10,11, 15 17, 1K 36 ¢ 37}

Bequsitos documentabas

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente reguisitado.

# Original y dos copias del compeabrante de pags de desechos, en 1&rminas de la Ley Federd de Derechos,

& Coplade laLicencia Sanitaria wgente 0 Aviso de Funcionamiento en su caso

& Copia del Registro Sanitario en s caso y sus modificaciones yAo proyectos de marbete, en sy casod S0k para los dispositivas médicos
Gue requieran Regrstio Sanitarnod

Contacto:
i : Calle Oxlatarna Mo. L4, cokia Napoles;
MEXICO | &% ppTMER Cofepris[ & Dedegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
T T L R I et e CP.O3810

Teléfong 01-800-03 3-5050
contacioicofepris. gobms
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Homaoclave Mommbre, modalidad v guia rapida de Henade

COFEPRIS-01-016  Permiso Sanitarko de Importacion de Insurmos que Mo Sean o Contengan Estugefacientes o Psicotrdpices por Retoma.

1|+ 2 » 3 = 1:;,,",,“,:1,2_53,4_5,&_;,& * 9 > 9A > 9B > 9C > 9D

id 11, 85,17, 1R, 34 36 ¢ 3T}

LHiSings « renales

% Formato de Autarizacianes, Certificados y Visitas, debidamente raquisizado.

4 Criging y dos copias del comprobante de pago de derechaos, en términos de la Ley Faderal de Derechos.

% Copa del pedimento de exporiaciin

4 Copia de 3 factura de exportacidn que ampare el producta gue =a exportd, donde sa especifique |z cantidad, & nombre y domidlio
rornplans del destinacario

4 Carta de rechazo emitida par la autoridad saritaria del pals al que s2 expartd, donde =8 indique e mativo del rechazo; en caso de no ser el
rechazo par la autoridad un escrito en hoja membretada de la empresa en el extranjero donde se ndigue el motivo del retomo.

+ Carta dal importador donde indique cantidad, desting v uso del producto, lote y fecha de caducidad en su caso, en papel membretado d2 la

EMIPresd.
& Copadela Lcencla Sanitzna o del Aviso de Funclonarmiente con el giro correspondients,
Homaclave Mambre, modalidad v guia rapida de llenada

COFEPRISO3-012  Permiso Sanitario de Importacidn de Materias Primas o Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o
Paacalrépicos

1 (3] 22| 3 [3| commsisserns|2] 9|2 9A]5] 05.c|>| oD

10.11,12,13, 15, 17 18 y 36k L

sk rrierikgles
& Formang de Aurorizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente requisitado
% Criging v dos copias el comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos.
& Para o caso de irportacién de Psicetrdpicos, Estupelacientes y Precursores Quimices (Use Personall:
w  Receta médica, que mciuya ndmero de cédula profesional. En caso de estupefacientes, receta especial con el ofdigo de barras

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-013  Permise Sanilaro de Exporiacidn de Materias Primas o Medicamentos gque Sean o Conlengan Estupeladientes o
Pacatrdplcos
5 9
1 | 2 |3 3 |3 [Camges:1,2,4,5,6,7, 89, 3 [Ascaar séliz ke datos *| 9.C
1L 1L, 15, 17,18, 36y 37) el dhesting finall |

Eecuisitos clocumentales

@ Formang de Aurorizacionss, Cerificados y Visitas, debidarments raquisitado

% Driging y dos copigs del comprobante e pago de derechos, en téeminos de la Ley Federal de Derechos,

A Parrnig Ge imparTaciin aritico por 13 autondad sanitaria gel pais de desting, o documento actualiz ado ndicand o que no requisrs permisn
(n el cazo de exportaciones)

Contacto:
t ey, t Calle Oklahoma Mo. 14, calonia MNapales;
e o apns =3 | acio itey Judre istrito Federal
J"-"[EXICE] T <) Eﬂ_?l_ff_ﬂ *—%:!..-_—E::.--:lﬁ E'.{'.:‘T.ﬁl.!ltllé!il:ﬂltc Judrez, Cistrito Federal,

Teléfono 0L-800-033-5050
contactoscolepris gok
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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.

1= 2 |2 3|2 4

awisibas I
4 Formate de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidarmente requisitado

4 Origing y dos copias del cormprobante de pago de derechos, en tirminos de la Ley Federal de Derechaos.
d o Qriging del Parmiso Sanitanio Presio de Imgeraciin vigenia

Homoclave Mombre, modalidad y geiy rapida de lenado

COFEPRIS-01-017 Medificacian 3 Permims Sanitana de Imporiacidén de Insures para 1a Salud gue Mo Sean o Contengan Estupefacientes o
Peicatripicos.

L2 2 |> 3 ‘ = ‘ 4
s =la
& Farmate de sutorizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente reguisitado
4 Origing v dos copias del cormprabante de pago de derachos, en términas de la Lay 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, debidamenta reguisitado

& Origingl v dos copias del comprobante de pago de derechos, 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 Comisicn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos, completo (el origingl v las dos copias)

Contacto:
R Cofepris[ss Calle Oklabarma Me. 14, colonia Nipoles;
b -H epns | Ex Deelegaciin Benito hurez, Distrivn Federal,
L L R ———— CP. 0310

\ .;.- ey ——— .
Teléfano 01-800-033-5050

contacto@cofeprizs.gobams
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4. Solicitud de registro

Todos les decumentos que acompaiten a las solicitudes, deberdn presentarse en espaiol, o en case contrario, deberd adjuntarse a los
rismeas S0 respectiva traduccidn al espanol, avalada con la firma del respansable sanitario,

Los decumentos expedidos por autoridades de otros palses, deberdn estar apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor
(Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud)

4.1. Registro sanitaria de dispositivos msdicos

4.1.1. Por alta o nuevo

Homoclave Mombre, modalidad y gula rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-A  Soidtud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
heedalidan £ - Productos de Fabicacion Macional,

1 (3 2|3 3 |3 ;.;.,.mlf_;,u,“, > 8B » 8C > 8D

17, 20, 3%, 30, 34y 35)

K IH Nl
% Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisicado.
4 Original y dos copias del comprobante de pagoe de derechos, en Térmings de 13 Ley Federal de Desechos
% Informacitn téoreca y cientifica para demostrar que el insuma redne las carac ticas de seguridad y eficacia.
& Proyecto de etiqueta enidioma espariol, en las térmiros de la norma oficial mexicana correspondiente.
& Irstructivo, s procede, para suusc o manuz de operacién enidioma espalio
% Descripcion gareral del proceso de fabricacidn gue se lleva a cabo para obterar el producto.
& Descripoiin de la estrecturd, matenales, parees y funcionas, en su caso.
% Conszancia de buenas pricticas de fabricacion
# Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.
% Referencias bibliograficas, en su caso.
& Comenio 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 Dispositios Médicos.
Modalidad B - Productos de importacian {Fabricackdn Extranjera).

5 8.B 8.C
AP llenar los §Fa lenar los
1 > 2 > 3 > {Campos: 1, 2,3, 4,5, 6,7, > datns ded RFCH > dates dicl AFC) = SD
17, 3D, 2%, 30, 34  35) Profiscta

importagla

Requisitos documeantales

& Formatc de Autonzacionss, Certificados y Wisitas, dehidamenne reguisicadn,
& Original y dos copias del comprobante de pago de derechas, e térmmings de la Ley Federal de Desechos,
& Informacion téoreca y cientifica para demostrar que el insumea redne s caractaristicas de sepuridad v eficacia
Contacto:
i 5 Calle Oklahoma Mo 14, colonia Mapoles;
MEXICO . FE ER 9¢fepﬂ$|}§? Delegacion Benita Judrez, Cistrito Federal,
e | WIEES e mmres CF. 03810,

Teléfono B1-800-033-5050
contactofeofeprs gob.mx
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Froyecta de etiqueta en idinma espafial, an los términos de [z norma oficial mesicana corespondiente.

IrsTructivg, s proceds, para su uso 0 manual de operacidn enidioma espao

Diescripoion genaral del proceso de fabricacian gue se leva a cabo para obtener e praducto.

Descripesin de |3 aalruc Tira, mateniadas, partes y funcionss, del dispositiva mddic g an Su Caso

Fruehas de laboratorio para verificar las espacificaciones del insurma.

Referencias bibbograficas

Los demds que establerca la 554 en las Marmas Oficales Mexicanas corraspondientes.

Adernas de los decurnentos anteriores, deberdn incluiese los siguient es

w» Certificado de libre venta o equivalente, expedido par la autondad sanitaria del pals de ongen

» {arta de representaciédn del fabrcanbe, autenticada por el procedimiento lepal que exista en el pais de origen, en espaiol o en atro
ciorna, oon su respectiva raducciin al espainal por perite aducton, sioel preducto ng es fabricado por la casa matiz ¢ Fibica o
aboratorio gue sobcita el Registro Sanitario en México.

wCertficadn de buenas practlicds de fabncacidn expeddo por 1a autendad sanitaia del pais de orgen

w» Copia del certificado de andlisis emitido por la empresa que elabora el preducto. en hoja membretada y debidamente firmado por el
resporEalle de contrgd de Caiidad

o Copia del Aviso de Funcianamiento de establecimientos de insumas paca la Salug

w o Cogin del Aviso de Besponsable sanitads

el e e b o

MOTA: Todos los documentos que acompafien & las solicitudes deberdn presentarss en espanol. o en caso contrania, debera adjuntarse a los
FEAITOS S0 respeCliva raducdiin Al espandl, avalada con la lema del responsatde sanitario, Los documentos expedidos por auloidades de
otras paises defraran estar apostillados o kegalizados v traducidos por parito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumas para la Salud).

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-C  Salicitud de Remarrs 2antand de Dispastens Médicns
Mudalicad O - Productas de Fabricacion Macional gque son Maguiados por otro Establecimiento

5 B.A
1 > 2 = 3 = {Campoy 1, L 5.4, 5.0, 7. > Prochacto

17, 20, 2%, 30, 38y 35) manuitydo

Formate de Autorizaciones, Certificados v Visitas, desidaments requisitado

Criginal v dos copias del comprabanta de pago de derechas, en térmings de |a Ley Faderal de Derechns.
Infarmacidn Téonica y cieatifica para dermostrar que el irsuma redne las caractensticas de seguridad y eficacia
Froyvecto de etiqueta en idioma espafial, en los términos de la norma oficial mexicana correspordiente.
IPsLrC L, 51 procece, pasd suuso o raneal de operacda an dioma espanal

Descripoidn genaral del process de fabricacidn qus se bava a cabo para obtener & producto.
Descripaidn de la estruciuea, materiales, partes y Tunciones, en seCasg

Constancia de huenas practicas de fabacacidn,

Fruetas de laboratorio para verificar las especificacionss del insuma.

fieferencias bibbogarificas, en sucaso.

Comanio de maquia.

Log dermids que establezca la 554 en las Mormas Oficiales Mexicanas oorraspondientes

e e e o b oo o

Contacto:
. t Calle Oklahoma Mo, 14, colania Mépales.
i ﬂﬂ_ﬁm Cafepris [2 Delegacion Benito lugrez, Distrite Faderal,
- CPO3B10
Taléfono 01-800-033-5050
contactodeoteprs. gotmg
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Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de licnado

COFEPRIS-04-001-0  Solcitud de Regis

o Saritarico de Dispositivos Médicos
Moelaledad [ - Productos con Registre Clase RDA CAcuerdo de Equivalencia ELLA y Canada

5 8.B 8.C
{da lenar los .
1 Ed 2 o 3 ¥ {Campos: 1.2, 5.4, 5.6, 7. =+ dakos del RFCE e {Ho Benar o * | 8. D
17,20, 20,30, 34y 35} Producto dakos del RFCH
Importadn

e
o
&
o
L
-
L

MOTA: Todos los documentas gue acompaiten a las solicitudes deberan presantarse en espariol, o en caso contrasio
iSRS Surespectiva raduccion al espanol, avalada con la firma e responsable saritario. Los documentos eupe
o paines debardn astar apostilados o legakzados v rraducidos por pericg rad

af

Forrmate de Autorizacionses, Certificados v Wisitas, debidaments reguisitado,

Ciriginal w dos capias del caomprobante de pago de derechos, antérminos de la Ley Federal de Derachos.

Copia del Aviso de Funcionamianto,

Copa del Aviso del Responsable Sanitann

Proyecto de Evqueta en idicema espadiol, e los térrmings de la Morma correspandients,

IRSTFUCTIG 8 uso, 20 50 Casa, o manual de cperacdn ensdioma espanol

Monografia, ervitida por o Fabricante debidarmente firrmacla por el responsable de asegurarmiento de la calidsd del dispositivo medice. que

contanga la sguiente informacion

o Mombre comerciz

w  Mombne aene'-nrn Couando apliguess

o Descripoidn del Dispositivo Médico y finalidad de usa.

o Esquema de la esorecturd, parmes, rmanerigies v funciones en su case o en su caso foomula cualicuanmitativa indicanda la funcidn de los
irgredantes en éxta, dal Cispasitivia Médico

»  Especificaciones dal producto terminado

»  Resumen del proceso de manufactura o diagrama de fluja del procesa de fabricacion

»  Ensucaso indicar método de esterilizacian
w»  Ensucaso resumean de pruebas de ataxicidad o biocompatibildad
w  Ensu caso, caducidad v resumen del estudio de estab@ided gue la avake.

w Caracteristicas de los envases primario y sscundario.

o Presentaciones, codigos o modelos.

w Enosu casn, resamen de los estedios pre-cinicos de laboratono v de 1os estudios Cnicos pracicades en humanos con sus conclusionss,
"

o Referenciag biblioardficas, en Caso g2 que existan

Certificade de andlsis ermitide por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Densminacion o razin social firmado

por el quirico resporsable de 3 emgresa extranjera

Crriging o copia cartificada por natario del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign government) emitido per la Food and

Cirug Adririsration

El dltime reporte de inspaccidn de establecimiento (estabishment inspection report) que se haya realizado al fabrcante del Dispositiva

hdidlico

Copa del documanto ermitide por Food and Drug Administracicn en el que s apruebe el Dispositiva Médico, gue menciona la informacidn

de clasificacion gel rmsmn

Carta de Representacian del Fabricante, si el producto no es Fabrcado por la casa matnz @ FEbrica o laboratorio que solicite &l registro n

éxica.

tebera adjuntarse a los
os por autaridades de
ictor (A, 153 del Reglamento de Insumas para | Salud),

Contacto:

i Calle Oklaborma Mo, 14, colonia Mapales:

ﬂﬂfﬁ Cafepris[55> Delegacitn Benito Judrez, Distrite Faderal,
i) r——1 C.P 03310

Teléfong 01-B00-033-5050
contactes@cofepris.gobumy
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-E  Solicitud g2 Regstro Sanitario de Cispasitivos Médicos
bAndglidad E - Productos con Registro Clase |y ITFDA {Aouerdo de Equivalenca ELLA y Canadi)

5 L 8.C
[Hofenar ks .
1 é 2 é 3 + fCampos: 1, 2,3, 4.5,8, 7, + datos del RFCT é Mo llenar los é E.-D
17, 30, 2% 30,34 y 35} Froducto dartos del RFCH
inpanade

quisit pCurnental
Farmato de Autarizacianes, Certificados y Visitas, debidamenta requisitado.
Crriginal y dos Copias gel comprobante de pago de derechos, en tmings de la Ley Federal de Derechos
Copia del &viso de Funcionamienta.
Copia del &viso del Responsabie Sanitario.
Provecto de Etigueta en idioma espaiol, en los térmings de la Morma corespandente,
Instructivo de uso, en sy caso, o manual de operacion en idioma espafial.
Mnmgrafin. ernitida par e fabricante debidamente firmada por & responsable de asagurarnento de la calidad del dispositnen médico: que
contenga la siguiente infarmacidn:
#  Mombre comercial,
» Mombre ganérica {cuando aplique).
»  Dhescripcion del Dispositiva Médica y finalidad de uso.
» Esquema de |z estructura, partes, materizlas y funciones o en su caso fadrmula cuglicuantitativa indicando la funcion da los ingradientas
en ésta, del Dispositivo Médico.
»  Especificaciones del producto terminado.
»  Rasumen del process de manufactura o dizgrama de flujo dal proceso de fabricacian.
#  En sucaso, indicar métada de esterilizacion.
» En su caso resumen de pruebas de atoxicidad o biccompatisilidad.
#  En sucaso, caducidad y resumen del estudio de estabilidad que la avale.
» Caracteristicas de bos envases primario y secundaria.
» Presentaciones, codigos o modelas.,
# Enosu caso, resumen de los estudios pre-clinces de laboratonio y de fos estudios circos praclicad 05 en bumanos Con sus conclusiones,
¥
»  Referencias bibliograficas, en cate de que existan
4+ Certificado de andlisis emitido por la empresa fabricante del dispositive médico, can membrete de su Denominacidn o razdn sacial firmado
por el quirmico responsable e la enpresa extranjera
B Ciginal o copia cermificada por notanco del cartificado a gobierng extranpero (cemificare oo foreign govesament) eritido par 13 Food and
Corug Administration.
&l dlirmo regorte de nspecciin de establecirtiento (sstabishment inspection reportd gue 58 haya realizado ol Tabeicante del dispositivo
médico.
& Resumen o compgrobante del ditime reporte de teone-vigilancia o vigilancia posterior 2 la comercializacion del producto, traducido al
aspanol en los tdrminas previstos por e articuo 153 del Reglamento; y

o e g Do b

& Copig del documento emitido por fa FOA en 2l que se aproeba @ Disposithes Madico gque menciona la informacian de clasificacion d
Mmismo

4 Carta de Representacidn del Fabricanbe, =i of producto no es fabricado por 14 casa matriz o fabrica o laboraterio gue solicite el registro en
M i

NOTA: Tedos les documentos que acompanen 3 las solicitedes deberin presentarse en espaiol, 0 en Caso contrarin, deberd adjuntarse  10s
mismas su respactiva fraducodn al espanol, avalada con la firma del responsable sanitanio. Los documentos expedidos por autoridades de
otros paises deberdn estar apostillados o legalizados v traducidos por perito traductar JAre. 153 del Reglamento de Insemos para la Salud).

kit |
Contacto:

Calle Chlahorma Mo, 14, colonka Mapales;
Delegacidn Bening Judrez, Distrito Fedaral
CP.O3E10.

Telifono 01-800-033-5050
contactaEcafepris gob.me
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Hamodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-Q01-F  Solicinid de Regstr Sanitano de Dispostvos Médioos
Modalidad F: Productos con Registro Clasa 1, 1y IV Health Canadd (Acuerda de Equivalencia EULA. v Canada)

8B
[Ho Benar ks 8-. c
1 4 2 = 3 = {Campos; 1.2, 5.4, 5.8, T, = laters diel RFC) 2 [ M Fengr b = S*D
17,20, FD, 30, 54y 35} Frifucto datis el RFCY
importado

Umanieas

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

Original y dos copias del comprobante de papo de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.

Capia del Avizo de Funcionamienta.

Copia del Avise del Responsalle Sanitaria,

Prayecto de Etiqueta en idioma espanal, en los tarminas de la Marma correspandesnte.

nstructive de uso, en su caso, o manual de operacidan enidioma espanol.

Manografia, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de aseguramiento de la calidad del dispositivo médico. que

contenga la siguiente informacidn:

w  Mombre comerntial

Momire gendrico (cuando aplique).

Drescripaian del Dispositiva Médico v fingidad de uso.

Esquerma de la estructura, partes, materiales v funcionas o en sy cass farmula cuahcuanticativa indicando |2 funciédn de las ingredientes

an ésta, del Disposiven Médica.

Especificaciones gel producte Terminado

Resuman del proceso de manufactura o diagrama ga flujo del proceso da fabricaddn.

En =u casa, indicar matedo de esterilizacian.

En s Casd, rasumen @2 pruebas de atoxcidad o biocomgsatibilitad,

En =u casa, caducidad v resumen dal estudio de establidad que la avale.

Caractenisiicas de los envases primanic y secundario

Presentacionss, cadigas o modelas.

En su cazo, resumen de los estudios pre-tlinicos de laboratorio y de los estudios clinicos practicados en humanos can sus conclusionsas,

v
w Referencias bibbograficas, en caso de que existan.

& Certificado de andbsis amitics por lasmpresa fabicante del gspositive médicn, con membrete e su Denominacidn o razdn sodal firmado
par &l quimica responsahle de la empresa extranjara,

+ Copia certificada par notario de la licencia de dispositiva médica {medical device license) vigente emitida por Health Canada.

& Copia sirple de Certificxdo vigante de cumpliriento de 13 norma CANSCSAIS0 1348503, Dispositivas Mefcos -Saiemas de Gestiin de
Calidad— Requisitos para Objetivas Regulatonos.

& Copia @mple de certificada vigente de cumplimiento de la norma 150 17021 Bwalvacicn de la Confoemidad - Requisitos para entidages
proveedoras del servicio de audtoria v cernificaciion de sistemas de gestion por parte del tercern autonizacs (Reqistrar) que emind &
certificade referido en el inciso anterior.

< Copia de la augrizacidn vigente erilida por Health Canada al tercers aulgrizady Cregistrar) que emitid e certificace CAMN/CRA-150
1348503

& Carta de Aepresentacion del Fabricante, 5 o producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite el registro en
Mesico, traducida al espancl

LR - -

¥ ou ¥

¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

MNOTA: Todos 105 daturmentos qué acampanen a las solicitudes deberan presentarse en espanal, 0 20 caso contraria, debera adjuntarse a los
MisMes Su respectiva Traduccidn al espanol, avalada con la firma del responsable sanitanio, Los documentos expedidos por autondaces de
atros paisas deberdn estar apostillados o legalizades v traducidos por perito traductar (Arc 153 del Reglamenta de Insumios para la Salud).

Contacto:
: Calla Oklahoma Mo. 14, calonia Mapales
@E(ED = E'E_‘;E_T E&WE&’ 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 Depositives Medicos
Maodalidad G- Dispositives Médicos Controlados Dessgnados Colase || con critend de conformidad establecida) con
Certificade Emitido por un Organismo de Certificacion Registrado ante el MHLW de Japfn (Acuerdo de Equivalenca

Japiin)
8.B
5 Miz Biznas kers E.C
1 =+ 2 # 3 # (Campos: 1, L 3, 4.5, 6.7, * dim.crsmlﬂftr * [Ho llemar los * 8D
17, 30, 2%, B, 04y Bu) Producto datos del BRFCH
ImEIII'L:IU'D
LSS v les.

4 Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente reguisitada
&+ Oniging y dos coplas del comprobante de pago de derechios, en téimings de 13 Ley Federal ge Derechos
& Copia del Aviso de Funcionarmiento de establecirmiento o de su aviso de modificaciin rmas redente
4 Certificacda emnitida por &l Ceganismn de Certificacion Registrada, incluvendn s hagas en dade s aspecifiquen los ribros detafados a

continuacian, traduckdas & espafiol por pesito tradector 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 sigusentes especificacionss:

o Descripoitn

»  Indicacidn de usa.

o Presentaciones con oddige Cnimerg de catdloga, aimern de parte, etc ) incluyerdo accesorios

»  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 tragucids al espanol por perito traductor y legakzada,
4 Carta de representacidn, en caso de no ser fikal raducida al espanol por penito rraductar v legalizada.
4 Provecto de marbete para comercialzacdn en Maxico de conformidad con las disposicianas legales aphcables y vigentes
4 Instrucciones de uso para comercializacdn en Méwoo de conformidad con las disposiciones legales aplicables y vigantes

MOTA: Todos las documentos gue acampanen a las soliciwudes 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
OUrGs paises det-eran estar apestillados o legalizados v rraducidoes por perto raducnor (AL 153 del Reglamento de Insumos para |y Salud)

Contacto:

Calle Oklaghoma Mo, 14, colonia Mapales;
Cofepris[35- Defegacidn Benito ludrez, Distrite Federal,
= — CP Q3810

Teldonog 01-B00-0%53-5050

contacmEcofepris. gobmx
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Homaoclave Mambre, modalidad ¥ guia rapsda de llenado

COFEPRIS-04-001-H  Solicitud de Registro Sanitario e Cispositivos Médicos
Modalidad H- Dispositvgs Madicos Clase | dclase 1 sin criteria de conformidad estabiecido), Iy IV con Carta de
Aprohacion Emitida por el MHLW de Japdn CAcuerdo de Equivalencia lapan).

g 8.B e
iPéo e [ E
1 > 2 > 3 > fCampos 1,2 5,4, 5.6, T, > uatu:d:laéF?l > {Ho lienar lox > S-D
17, 30,29, 30, 34y 35} Producto dutoes dal RFL]
impartado

umantal
Formate de awtonizacones, Cerificados y Visitys, debidamente requisitado

Ciriginal y dos copias del comprobante de paga de derechos, en términos de la Ley Fadaral e Darechos.

Copia del Aviso de Funcienamiento del establedimiento o de su avise de madificacion mis reciente

Carta de Aprobacidn emitida par el MHLW |, incluyendo [&s hajas en ddnde se especifiquen los rubros detallados a continuacion, traducidas
& espariol por perita traductor v legalizadas

o Descripodn.

o Indicacion de uso

o Fhrmula y/o composiciin ceande apique

»  Estabiidad cuands aplique

w Perigdo de esternlidad, cuando aplicues

o Ermvase primario y securdario, cuando aplique

& Motificacsn de Exgortacidn rradicida al aspanol con las siguentes aspecificaciones

» Descripoiin,

o Indicaciinde uso

» Prasentaciones con cadigo (nimero da catilogo, ndmero de parte, &
o Fhrmula /o composicitn, si aphca.

o Estabiidad, =i aplca.

o Parodode estenlidad, siaplica.

o Ervasa primario y sacundario, = aplica

Ciginal del Certificadn de Libre Venta con oddign v expedido hace ro mds de un ano traducide al espafiol por perito raducton v legalizado,
Carta de representacion, &n caso e no ser filial traducida por perito traductar y legaizada

Fronecio de marbele para cormercializacidn en Méxco de conlomidad con las sposiciones legates aplicables y vigentes,

Instrucciones de uso pard comercalizacion en México de conformidad con las disposicionss legales aplicables y vigentes.

X

Jincluyerda accesonios.

o

MOTA: Todos los documentos que acormpanan a las solicitudes deberdn presentarse en espaiol, o en caso cantrano, deberd adjuntarse a los
mismos su respectiva traduccdn &l espafial, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de
atros paises deherdn estar apostilladas a legalizados y traducidas por perive traductor {are 153 del Beglamenta de Insumes para la Salud).

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de lenago

COFEPRIS=0a-00 1< Solicitud de Registro Sanitario de Cispositivas MElicos
Modzlidzd |- Frodictas de Fabricacion Maciona Consideradas de Baja Riesgo

1 % 2|2 3 % purises @ 8B > 8C > 8D

6,7, 17,2034y 351

rumantal
& Formarg de sutorizacones, Carmificados ¥ WiSIES, debrlament e requsitado
% Driginal y dos copas del comprobante de paga de derechos, en términos de la Ley Federal da Derechos.

Contacto:

H o e Calle Dklahoma Mo 14, coloniz Mapales;
MEXICO | 8% MR Cofepris[3 Delegacidn Benita Judrez, Distrito Federal,
e | Ny OE E CF.03610
NI L i i B . . .

Talgfono 01-800-033-5050
contacto@colepris gobms
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

% El proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la nonma correspandiente.
& Copa simple del “Avisa Funcionamiento y de Respansable Sanitario del Establecrmisnto de Insumas para 12 5ahd™ o de su maedificacion
TS reciente.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-001-1 Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Meédicos.
Meelaicdad 1- Froducte de importacian (Fabicacidn Extranjerad Considerass de Bajs Riesgo,

5 8.B ge || .|
1|2 2 |%| 3 |+ [Campos 8, 2,3, 4,5, F | (oloacks | | Mallenaclos | 7| 8.D
6, 7,17, 20, 34 y 35} dates del RFC) alatos del AFC) |

R!‘"' i%i ] | II1'l"'I'|! '|""!

Formate de Autorizacionss, Cermficados ¢ Visitas, sebidamante requisitado.

Ciriginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, @n tdirinos de la Ley Faderal de Derechos

El proecto de etiqueta ensdioma espatol, en los términos de la norma comespondente

Copia simple del “Aviso Funcioramiento v de Responsable Sanitario del Establedmienta de Insumas para la Saud” o de su medificacian
mas reciente

La carta de representacidn del fabricante, 9 e producio no es fabricade por b casa matriz o Hibica o laboratonio que selicite el registre en
Ixica.

L

&

MOTA: La <arta de representaciin deberd preseniarse en @spanol, o en caso contranio, deberd apuntarse se respeciiva rakduccidn al esgand
por perite traducoor, asl mismo deberd estar apostillado o legalizada (are. 153 del Reglamenta de Insurmos para la Salud).

Homaoclave Mombre, modalidad y puia rapsda de llenado

COFEPRIS-04-001-K  Solicitud de Registro Sanitario de Cispasitivas Médicas.
Modafidsd 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 etiqueta enidioma espaio, en bos pérmings de la norma correspondiente
% Copa simple del “Avise Funcionarento y de Responsable Sanitario del Establecrients de Insurmas para |2 Sakd” o de su medificacidn
TS reciente,

Contacto:
: \ e Calle Cklzharma Mo. 14, calonia MNapolas;
MEXICO | &85 m_":.;'ﬂfﬂ Cafepris[ 2 Delegacian Benito Judrez, Distrito Federal,
oM e, | WS s o CP.03810.

Teletong 01-B0)-033-5050
contacto@cofepris gob.m
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Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

4,1.3, Por modificacidn

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-O4-002-A  Solicitud de Modificacian a las Condiciones del Registra Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad A- miodificaciones de Tipn Adrinist
Macional o Extranjara, por Cambio de Denaming
Cristribuidar Auzonzado an el Tarrivorio Macional,

o; Cesidn de Derechos, por Cambio de Dormicibe del Distribudo
n @ razin socal del Fabricante o dal Distribuidor, por Camboo del

1 % 2|2 3 |2 4 |» 3

{Campaos: 1y 2]

A
.
A

-

B

Formato de Autorizaciones, Certificados w Visitas, debidamente reguisicado.
Crigingl v das copias del comg
Informacidn técnica y cientif
Infarmacion rdonica, entifica v jusdica que justifique la modificacidn

Frowecto de etiquetd o contra etiquata, instructiva de uso, en su caso, o manugl de aperacian en idioma espainol,
Copia del Aviso de Funcionamianto.

Copia del Registra Sanitanio y suws modificacionss n su Caso, 350 SO Sus aNexcs Comesgondienies

chante da pago de derechos. en térmings de la Ley Federal de Derachos,
para dernostrar que =l insuma redne [as caraceeristicas de saguridad v eficacia.

Pary cesidn de derechos, ademds de tado lo sefalado anteriormente, debarin presentar:

- Copia certificada ante fedatanio pibbco {notario o corredar pdiblicn) de los documentos legales en que canste |z cesidn de
derechas tales como: contrato de compra-venta o & acuerdo de cesién de derechos entre las compariias invalucradas.

- Cartade representacedn autenticada gl fabrcante por el procedimiento legal que exsta en &l pais de angen, en idioma espaicl o
en otro idioma, con su respectiva traduccidn, realizada por perivo tradwctar

Fara cambic de distribuidor awtorizado en territorio nacional, ademas de todo ko seialade anteriormente, deberan

presentar:

- Cara de representacién aurenticada gel Tabricante por el procedimiento legal gue exista en ¢ pais de origen, en idioma espaniol o
£ 0Tr0 idiama, con su respactiva traduscidn, realizada por perivo tradwcion

Para cambio de domicilic del distribuidor nacional o extranjere, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan

presentar:

- Escrito del fabricante yoo distribuidor exctranjers, sefalando la justificacan del cambio.

Para cambio de Denominacion o razon secial del Fabricante o del distribuides, ademas de todo lo sefalado anteriormente,

deberin presentar:
Lriging O Copid carmificada anre fedarano pdblico (aotarc o corredor |]|,'|[,-|(:.l] del docurmanto oficial dque avale al cambio de
Denominacidn o razdn social. (Macional)

- Crigind o <opia Certificada ante fedatario pablico {notario ¢ corredor pablical de la carta emnitida por 2 fabricante donde se
informe el cambia de [z Dencminacidn a razdn sacial autenticada por €l procedimients legal que exista en e pals de origen.

NOTA: Todos les documentos gue atompanen a las solicitudes deberdn presentarse en espaidl, 0 en caso contrario, debera adjuntarse a los
MISMCs sy respecivg Uraduccian al espadicl, avalada con 1a firma del respensable sanitarie. Los documenios expedidos por autornidades de
atras paises deberan estar apostdlados o legalizados v traduckdos por perito traductor CArt, 153 del Beglamenio de Insurmos para la Salud)

Contacto:
- - i Calle Oklahoma Moo 14, colonia Migaoles;
el 5 Ja g iy B i@ Sten Fard o
fr‘lEKiCD !C,,‘: % Emﬂfi? ?@Efﬂpflﬁ[?&b g!:[;.t_gjﬁll:,_mlu Judrez, Cistrite Federal,

Talgfone 01-800-033-5050
contactodofeprs gab.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homeoclave Mombre, moadalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-B  Solicitud de Modificacion a las Condiciones del Registro Saritario de Dispositivos Médicos
Modalidad B - Modificaciones de Tipo Téaomico: Fusntes de Radiacdn, por Cambio de Maguilador Macional o Extranjero,
Insumos con Fresentacidn Exclusiva para Instiouciones Riblicas de Salud o de Segieidad Social, Cambio de Sitio de
Fabricacion del Fabricante Macionagl o Extranjere hcluyende Compadias Filiales, por Muevas Procedencias Siempre
Cuand e Filiales o Subsidiarias, por Carnbio de Maledal del Ervase Frimario y por Reclasificacion del Dispositiva, por
Cambio de Férmula que Mo Invalucre Sustitucidn del Ingrediente Activo, por Cambio de Momibre Comercial y4o Namearo
de Catalogo del Producto.

5

{Campos: 1y 2}

1 | » 2 = 3 =+ 4 >

Beguisiters do it ale

Farmata de Autorizaciones, Certilicados y Visitas, gebidarmente requisitado.

Origing v dos coplas del comprobanca de pago de derachos, en téeminns de la Lay Federal da Derechos

Informacian técnica, cientifica v undica que pstfigue la modificacion.

Prowecto de eliqueta o Conlra eligueta, inslructivg o uso, en sucaso, omanual de operaciin & idioma espanal,

Copia del Aviso de Funcicnamiento.

Copia del Regjstro Sanitario y sus modificaciones en su casa, asi como sus anewos correspondientes,

o Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero ncheyendo compafias filiales, ademds de todo lo sefalado

anteriormente, deberan presentar:

Certificade de Buenas Fractcas de Fabricacian emitide por la Autoridad Sanitaria competente del pais de ongen en caso de
faizricacidn extranjara o por [ Comision Federal para la Proveccsdn contra Riesgas Sanitarios en caso de fabricacion nacional

- Camificads caginal de andliss o reporte e calidad del producto termmanks
Certificads de Libra Venta expadde por la autoridad sanitana del pais de origen.

»  Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

- Cerificade de Buenas Fractcas de Falwicacion emitido por la Auloridad Sanitaria compelente del pais de origen en <aso de
fabrcacidn extraniara o por 13 Comision Federal para la Frotacosdn contra Riesgos Sanitanos en case de fabricacion nacional

- Lentificado original de analiss o reparte de calidad del producto terminada

- Certificado de Libre Venta expedido por B3 autoridad sanitaria del pais de origen.

+  Por cambio de maguilador nacional, ademds de todo bo sefalado anteriormente, deberin presentar:
Frasentar conwvenia o contrato de maguila cartificado ante fedatario plblico {notario o comador pllica).
- Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Cemisadn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
- Cemificade onginal de andliss o reporte da calidad del producto tearmmars
@ Por cambio de maguilador extranjero, adernis de todo lo sefialado anteriormente, deberdn presentar;

- Crigingl o copia certficada del conwenio o contrato de maquila autenticado par @l procedimiento begal que exista en € pais de
;_'IIIEL‘TI_

Cestificads de Buenas Practicas de Fabricazin emitido por 13 auteridad sanitaria competente d2l pas de origen

- LCertificado original de andlisis o reporte de calidad del producto terminado.

»  Reclasificacion del dispositive médico con base on ¢l nivel de ricsge sanitario, ademas de todo bo sefalado anteriormente,
deberan presentar:
lustificacidn de la clasificaciin o reclasificacién con base en e nivel de riesgo sanitang
@ Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberdn presentar:

- Informacion técnica, cientifica y juridica gue justifique la modificacdan. {Yer Lineamientos para obtener ef Registro Sanitario de un
dispositiva misfice, a5 como la autorizacion para L modificacion a las condiciones g2l registro en la paging web
hitrpe Foeww cofepris. gobrmxd

- Proyecto de atqueta o cantra etiqueta, instructivo de uso, en sucaso, o maneal de operacidn en idioma espatiol.

Copia del Aviso de Fundicnamiento.
Copia del Registro Sanitario y sus madificaciones an su Caso, asf coma sus ansxos carraspondientes
@ Por cambio de la fecha de caducidad, ademds de todo lo sefalado anteriormente, deberan presentar-

L= -

Contacto:
: | i Calle COklaboma Me. 14, colonia Mapales
MEXICO oS Wﬂ@ Cafepris[ 35 Delegackan Banitn Mudrez, Distritn Federal,
cammmanrnns, | REEREE e Tt CF.Q3810

Teléfong 01-800-033-5050
contac i@ ofepris.gob.ms
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Comisian Federal para la Proteccidn cantra Riesgos Sanitarios

Reporte del estudic de estabilidad en el envase primarno que determinen el periodo de caducidad
» Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnoldgicos que modifiguen la principal finalidad de uso,
ademds de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Certificado de libre venta emitido por la auteridad sanitaria del pals de origen.
- Certficado original de andliss o reporte de calidad del producto termnada
= Por cambio de formula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no afecten la principal finalidad de uso,
adermas de todo lo sefialado anteriormente, deberdn presentar:
- Infarmacidn técnica, cientifica y juridica que justifique la madficacidn, (Ver Lineamientos para obtener el Registro Sanitano de un
dispasitva médico, asi como la autor on para la modificacion a las condicones del registro en la pagina web
httped S wwer cofepris. gab. g
- Proyecto de etiqueta o contra etiqueta, instructivo de uso, en su caso, o manual de operacian en idioma espafiod
»_ll"plﬁf el Aviso de Funcionamiento.
—  Copiadel Registro Sanitaric y sus medificaciones en su caso, asl coma sus anexos correspondientes.
» Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberan presentar:
- Escrito del fabricante sefialande 12 justificacion del cambio de nombre comercial y./o ndmero del catalogo del producto.

MNOTA: Tados los documentos que acampafien 3 las solicitudes deberdn presentarse en espaiol, o en caso cantrario, deberd adjuntarse a los
mismos su respectiva traduccion al espanol, 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 Reglamente de Insumas para la Salud)

Homoclave MNombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-C  Solicitud de Mod fu:acn:un alas Condiciones de Registro Sanitaric de Dispositivos Médicos.
Lalid I = 'u—a de Tipo Admirastrativo a Registros de Dispositvas Medicos otorgados al Ampare del
Acuerdn de Equivalencia EV A v Canadd Cesion de Derechos, por cambio de Domicilio del Distribuidor Macional o
Extranjarn, por Carmbio de Dt-lr'nr"uin:i:'r:n o razon social del Fabricante o del Cistribuidor, por Cambio de Distribuidor
Autorizacs en el Tarritorio Macional,

1 (> 2> 3> 4a|> 35

{Camposx 1, 2 y 151

Bnql isitas documentalss
Informacion que justifique la modificacidn:
Farmato de Autorizaciones, Certificados y Visitas. debidamente requisitada,
Criginal v dos copias del comprobante de pagoe de derechos, en términos de la Ley Federal de Derachas,
Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspardan al registra, en caso de gue existan dichos anexos
Proyecto de Etigueta enidioma espancl, en las térmings de la Morma correspondiente
Instructive de uso, en su case, o manual de operacidn enidioma espaficl,
Copia simple del *Avisg de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud” ¢ de su medificacian
mas reciente,
» Para cesion de derechos, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Copia certificada ante fedataric pablico (notaric o cormedor pabico) de los documentos legales en gue Conste la cesign de
derechos tales como: contrate de compra-venta o € acuerdo de cesion de derechos entre las companias involucradas entre atros.
Criginal 0 copia certificada de Cana de Representacian del fabricante autenticada por el procedimienta legal que exista n el pais
de crigan en idioma espafkol o en otro idioma,
= Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de tode lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:
—  Original o copia cenificada de Carta de Representaciin del fabvicante autenticada por el procedimienta legal que exista en el pais
de origen en idioma espanol o en otro idioma.

LI A ]

Contacto:
~ Calle Cklaharma Mo. 14, colonia Napokes
MEXICO S ﬂmfﬂ CEprﬂ [E‘e} Z)Hlpgifc'i:':-n Benito Judrez, Distrito Federal,
e | Ny bL—— o C.F. 03210,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@calepris.gabamx
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Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

» Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:
- Uriginal o copia certificada del Escrite del fabricante y/o distribuidor extranjero, senalando la justificacion del cambig
» Para cambio de Denominacion o razon social del fabricante o del distribuidor, ademas de todo lo sefalado anteriormente,
deberan presentar:
Original o copia certificada ante fedatario pdblica {notario o corredor pdblico} del documento aficial que avale el cambio de
Denominacion o razon social. (Macional)
Original o copia certificada ante fedatario poblico (notario o corredor plblico} de |a carta emitida por ef fabricante donde se
informe el cambio de la Denominacicn o razdn social, autenticada par e procedimiento legal que exista en el pais de origen

MOTA: Todos los documentos que acompanen a las solicitudes deberdn presentarse en espancl, 0 en caso contrario, deberd adjuntarse a los
misms su respectiva traduccion al espanol, avalada con la firma del responszble sanitario, Los documentos expedidos par autoridades de
otros palses deberan estar apostillados o legalizades v traducides por perito tradector (Art. 153 del Reglamentoe de Insumos para 1a Salwed)

Homodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-D  Solicitud de Modificacion a las Condiciones de Registra Sanitario de Dispositivos Medicos,

BModalidad D.- Medificaciones de Tipo Téonico a Registros de Dispositivaos Medicos otorgados al Ampara del Acuerdo de
Equivalencia EMA. y Canada: Fuentes de Radiacién, por cambio de Maquilador Macional o Extranjero, insumos con
presentacicn exclusiva para instituciones pdblicas de salud o de seguridad social, Cambio de Sitio de Fabricacian del
Fabricante Naconal o Extranjero incluyendo Cormpadfiias Filiales o Subsidiarias, posr Muevas Procedencias Siempre y
Cuanda sean Filkales o Subsidiarias, por Cambio de Material del Ervase Primaric v por Reclasificacidn del Dispositive, por
Carnbia de Farmula que MO involucre Sustitucian del Ingrediente Activo, por Carmbio de Nombre Comercal y/o Nimesra
de Catdlogo de Producto.

5 > a.a‘e‘a.a > s.c‘e a.n‘

= 2> > 2>
1 2 3 ‘ 4 [Campos: 1, 2y 15}

Citns T
Informaciéon téenica, dentifica y juridica que justifique la modificacion:
Faormato de Autorizacioness, Certificados v Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos
Copia del Registra Sanitario y de blos anexas que correspandan al registra, en caso de que existan dichos anexas
Proyecto de Etigueta en idioma espaiial, 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 v de Responzable Sanitario del Establecimienta de Insumos para la Salud™ o de su modificacidn
mds reciente
»  Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyende compafiias filiales, ademds de todo lo sefialade
anteriormente, deberdn presentar:
Oniginal o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn o su eguivalente emitido por la auteridad
competente del pais 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 andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con
mermbrete de su Denominacidn a razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismao comao por el responsable
sanitario del solicitante del registro.
- Cenificade de Libre Venta o equivalente expedida por |3 autoridad sanitaria del pais de arigen,
# Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberin presentar:
—  Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su egquivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comision Federal para la Proteccian contra Riesgos
Sanitarios en casa de fabricacion nacional

e Dl O

Contacto:
B i Calle Oklahoma Ma. 14, colonia Napoles;
MEXICO gﬂi;mﬂ? Coafepris [ 55> Dielepacion Banito Jarez, Distrite Faderal,
oA T 2 RN —= e CP 03810

4 e B

Telgfono 01-B00-033-5050
contacto@cefepris.gob.mx
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Comisicn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Certificado de andlisis o reporte de calidad del preducto terminado emitido por la emgresa fabricante del dispositiva meédica, con
membrete de su Denominacian o razdén social firmada tanto per el responsable de la calidad del mismo come por & responsable
sanitaric del solicitante del registra

- Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad sanitaria ded pals de origen.

Por cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan presentar:

Presentar copia del convenio o contrata de maguila certificada ante fedatario pablico (notario o corredor pablico)

- Copia Certificada del Certificada de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por |3 Cornisian Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

Cerfificado de analisis a reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo medico, con
membrete de su Denominacidn o razdn social firnada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por @ responsable
sanitanio del solicitante del registro.

Por carmbio de maquilador extranjero, ademds de todo lo sefialado anteriormente, deberdn presentar:

- C'igllld| =] (Z(J|.‘id certificada del convenio o contrato de I'l'liiql.l"d autenticada par el |.'ruc.t'~:1|rr'|u:r||c:- |'.‘.Ed que exista en ol Fliifh oe
origen
Criginal o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su eguivalente emitido por la autoridad
competente del pais de arigen en caso de fabricacion extranjera o por la Comisian Federal para & Proteccion contra Riesgos
Sanitarios en caso de fabnoaddn nacional
Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitida por la empresa fabricante del dispositive meédico, con
membrete de su Denominacidn o razdn social firmada tanto per el responsable de la calidad del misme como por el responsable
sanitario del solicitante del registro.

Reclasificacidn del dispositive médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo senalado anteriormente,

deberan presentar:

Justificacidn de la clasificacion o reclasificacidn con base en &l nivel de fiesge sanitario.

Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberin presentar:
Caracteristicas de los ervases primario yv/o secundario

- En su caso, caducidad y resumen del estudio de estabibdad, del producto en el envase primaria, que la avale emitido por la
empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su Denominacion o razon social firmada tanto por 2l responsable de
la calidad del misma coma por el responsable sanitario del solicitante del registre

Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberin presentar:

- FReporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determanen el periodo de caducidad emitida por la empresa
fabricante del dispesitiva médica, con membrete de su Denominacidn o razdn secial firmada tantoe por el responsable de la calidad
del misma cama par el [(‘L[.".][Iﬁdt.‘ e sanitana ded salicitante del registro.

Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnoldgicos que modifiquen la principal finalidad de uso,

ademds de todo lo sefalado anteriormente, deberdn presentar:

Original o copia certificada del Certificads de libre venta o equivalente emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

- Certificado de andlisis o reporte de calidad del producio terminado emitida por 12 emgresa fabricante del dispositiva médica, con
membrete de su Denaminacidn o razin soclal firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por @ responsable
sanitario del solicitants del registro

Por cambio de farmula (que no involucre sustitucian del ingrediente active) y que no afecten la principal finalidad de uso,

ademds de todo lo sefalado anteriormente, deberdn presentar:
Justificacidn téonica de la modificacian

Para cambic de nombre comercial y/o ndmero de catilogo del producto, ademas de todo lo sefialade anteriormente,

deberan presentar:

- Escrito del fabricante sefialando la justificacidn del cambio de nombre comercial y/o ndmero del catdlogo del producto.

MNOTA: Tedos [0s documentos que acompanen a las solicitudes deberan presentarse en espanal, 0 en caso contranio, deberd adjuntarse alos
mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autondades de
olros paises deberdn estar apostillados o legalizados v traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para [a Salud).

Contacto:
. ) Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napales;
MEXICO mﬂfﬂ Cafepris[35 Delegacién Benito Judrez. Distita Federal,
OORITRHO T LA NIPYRLTA, ._m o — Cl} UJE-].L'

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cafepris gabm

Pigina 63 de 118



90

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

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homaoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-E  Solicituad de Modificacion alas condiciones de Registro Sanitario de Dispo

itivos Medicas,

Madalidad E- Madificaciones de tipo administrativo a Registros de Dispositivas Médicos otorgados al amparo del
Acuerdo de Equivalencia Japdn: Cesién de Derechas, por Cambio de Domicilio del Distribuidar Nacional o Extranjera, por
Cambio de Denominacion o razdn social del Fabricante o del Dastribuidar, por Cambio de Distribuidor Auterizado en el
Termtorio Macianal

1 > 2 > 3 > 4 > 5

{Campas: 1, 2y 15}

Requisitas dacumentalss

Informacion que justifigue la modificacion:

X

Formatao de Autoriz
Original y dos cop
Copia del Avisa de Fur
Copia del Registro Sanita

ipnes, Certificados y i lehidamente requisitado.

led comgral te da pPaga de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos

armsento a de su modific W1 Imas reciente,

0y 08 M5 ANEXDS Que L"J”E‘.-EOH:JJ.W al registro, en Caso de que exjstan dichos anexos.

Prayecta de Etigueta en idioma espaal, en los términos de la Marma correspandiente.
Instructive de uso, en su case, o manual de operacian en idioma espanal.

i

Para cesidn de derechos, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan presentar:

- Copia certificada ante fedatario publico {notaric o comredor pablicoy de los documentos legales en que conste 1a cesion de
derechos tales como: contrato de compra-venta o €l acuerdo de cesién de derechos entre las compafiias invalucradas entre otros,
Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por €l 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 sefialado anteriormente, deberan

presentar:

Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais
de arigen en idioma espafocl o en otre idioma,

Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de tedoe lo sefalado anteriormente, deberin

presentar;

- Onginal o copia certificada del Escrita del fabvicante y/o distribuidor extranjero, sefialando 1a justificacidn del cambio.

Para cambio de Denominacion o razon social del fabricante o del distribuidor, ademas de todo lo sefialado anteriormente,

deberan presentar:

- Original o copia certificada ante fedatario pdblico {notaria o camedor pdblico) del decumento oficial que avale el cambio de
Denominacidn o razdn social. (Macional),

- OCriginal o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor pablice) de |3 carta emitida por el fabricants donde ze
imforme &l cambie de |la Denominacion o razén social, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de arigen.

NOTA: Toedos los documentas que acompanien a las solicitudes deberan presentarse en espanol, o en caso contrano, deberd adjuntarse a los

MISIMOS U respecti

va traduccian al espanal. 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).

O R [ LA KX

Contacto:
’ i Calle Oklahoma Ma. 14, calonia Napaoles
oy cﬂ_r_.ﬂfﬂ Cpfepris[5 Delegacion Benita Juarez, Distrita Federal,
F e b —re = CP.03810.
Teléfono O1-BOO0-033-5050
cantackogE (1"H|Jr|q.g.':h.r'1x
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COFEPRIS-04-002-F  Solicitud de Madificacidan a las cond u:mes de Registro Sanitario de Dispositivas Médicos.
Maodalidad F - Modificaciones de tipo o a %ﬂglauua de Dispositivos Médicas Ororgados al amparo del acwerdo de
Equivalencia Japdn: Fuentes de Radiacion, por Cambin de Maquilador Macional o Eftranreru Cambio de Sitio de
Fabricacién del Fabricante Nacional o Extranjere Unicamente Cornpafias Filiales o Subsidi , por Muevas Procedencias
Siempre y Cuando sean Filiales o Subsidianas, por Cambio de Material del Erwase Primario v por Reclasificacion del
Dispositivo, por Cambio de Farmula que na Involeore Sustitucion del ingrediente Active, por Cambio de Mambre
Comercial yv/o Mimera de Catdloga de Producto.

1 22 > 3 2|4 > 5 -rs.A-)B.B-)a.C‘a

[Campas 1, 2y 15}

le Autorizaciones, Certificadas y Visitas, debidamente requisitaco
Crriginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,
Capia del Aviso de Fundionamiento o de su modificacién mas reciente.
Copia del Registro Sanitario v de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan dichas anexos
Pr cto de Etiqueta enidioma esp en los términos de la Morma correspondients.
IPSTrUCTivD de Lso, en su casn, o manual de operaciin en idioma espariaol.
= Para cambic de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyende compafias filiales, ademds 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 fabrcacion nacional
Certificada de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitida par la empresa fabricante del dispositivo médica, con
membrete de su Dencminacion a razén social firmada tanto por el responsable de la calidad del misma como por el responsakbe
sanitanio 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 o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su equivalente emnitida por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacian extranjera o por la Comisidn Federal para la Proteccian cantra Riesgos
Sanitarios en caso de fabricacicn nacional
Certificado 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 pdblico)

Copia Certificada del Certificada de Buenas Pricticas de Fabricacidn emitido por la Comisidn 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 o el It'h|_‘lr|hdlj|[‘ de la calidad del misma coma par el respansable
sanitanio del solicitants del registro.

= Por cambio de maguilador extranjero, ademds de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Criginal o copia certificada del convenio o contrate de maguila autenticada por el procedimienta legal que exista en el pais de
or i_.’|(-"l

- {Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o su equivalente emitide par 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

-
.p:-
L]
&
s
&

Contacto:
B . Calle Oklzhoma Mo. 14, colonia Mapoles;
MEXICO Hﬂﬂm Cafepris[ 3> Delegacién Benito hudrez, Disuito Federal,
SRR D\ R TR i I CP.O3810.

Teléfono 01-800-032-5050
contacto@cofepris.gobums
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Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositiva médico, con
membrete de su Denominacion o razan socal firmada tanto par el respansable de la calidad del mismo cormo por el responsable
sanitana del solicitante del registro
»  Recasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberan presentar:
- Justificaciin de la clasificacion o reclasificacion con base en el nivel de riesga sanitaria.
»  Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan presentar:
Caracteristicas de los envases primarnia /o secundario
En su casa, caducidad y resumen del estudic de estabilidad, del producto en el envase primario, gue la avale emitide por la
empresa fabricante del t:iﬁpr:qi:i'.’r: medica, con membrete de su Denominacion o razan sacial firmada tanto par al quJnnﬁ.:lhIE- de
a calidad del mismo como por &l responsable sanitario del solicitante del registro
»  Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determinen & periodo de caducidad emitido por la emgresa
fabricante del dispesitive médica, can membrete de su Denamimacidn o razdn social firmada tanto por el respensable de a calidad
del mismo coma por el responsable sanitario del scliditante del registro
» Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnolbgicos que modifiquen la principal finalidad de usa,
ademas de todo lo sefialade anteriormente, deberan presentar:
Original o copla certificada del Certificado de libre venta o equivalente emitido por la autondad sanitaria del pals de origen.
Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminade emitido por la empresa fabeicante del dispositivo medico, can
membrete de su Denominacion o razan scdal firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo coma por el responsable
sanitaria del solicitante del registro
»  Por cambio de formula (que no involucre sustitucion del ingrediente active) y que no afecten la principal finalidad de uso,
ademas de tado lo sefalado anteriormente, deberdn presentar:
- Justificacion témmica de la modificacion
» Para cambio de nombre comercial y/o ndmero de cataloge del producto, ademas de todo lo sefalado anteriormente,
deberin presentar:
Escrito del fabrcante sefalanda la justificacidn del canbio de nombee comercial y/o ndmera del catalogo del producta.

3

NOTA: Todos los doturmentos que acompafien a las solicitudes deberdn presentarse en espanod, o en caso contrario, debera adjuntarse a los
MISMOs 50 respectiva traduccion al nod, avalada con la firma del responsable sanitario, Los documentos expedidos por autondades de
otros paises deberan estar apostillados o legalizados v traducides por perito traductar (Art. 153 del Reglamento de Insumas para la Salud)

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-G  Scliciud de Maodificacidn a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositives Médicos
Modabdad G - Modificacion de Tipo Administrativa de Productos Considel Cesian de Derechos, por
Cambio de Darmicilio del Distribuldor Nacional o Extranjero, por Cambio de vsocial del Fabeicante o
del Distnbuidor, por Cambao del Distribuidar Autorizada en el Territorio Nacional por Cambio de Nombre Comeroal v/o
Mumera de Cataloge sin Cambios TéCnicos

1 2> 2 2> 3 > 4 > 3

{Campos: 1y 21

st ¢

P
Para producto de fabricacion nacional para las modificaciones de; cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero o
camhbio de domicilio de fabricante sin que invalucre cambio de ubicacion fisica / cambio de Denominacion o razon social del
fabricante o del distribuidor / cambio de nombre comercial y/o nimero de catdlogo del producta, siempre vy cuando no exista
ningiin cambio técnico en las condiciones ya autorizadas, deberd presentar:

& Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisicada.

4 Original y dos copias del comgprabante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% El proyecto de etigueta en idioma espahcd, en 1os ténm {

Contacto:

Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mdpoles;
Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
CP.03B10

Teléfono 01-B00-033-5050
contacto@cofepris.gob.ms
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S Copla simg
MAas rechente,

Para producto de fabricacidn extranjera ademds de lo anterior deberd presentar:

& La carta de representacion del fabricante, si el producta no es fabricada por la casa matriz o fabrica o laboratanio que saolicite & registro en
Méxica,

Para cesign de derechos, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan presentar:

4 Copia certificada ante fedataria plblice (notario o corredor pablica) de los documentos legales en que conste la cesién de derechas tales
como: contrato de compra-venta o & acuerdo de cesidn de derechaos entre las compafifas involucradas.

& Carta de representacion (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en idioma espaniol o en otro
idioma, con su respectiva traducciin, realizada por perita traductork,

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefialade anteriormente, deberdin presentar:

& Carta de representacion (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en idioma espancl o en otro
idiorma, con su respectiva traduccion, realizada por perita traductord

del "Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitano del Establecimienta de Insumas para la Salud” o de su modificacion

MNOTA: Todos los documentos que acampanen a las solicitudes deberdn presentarse en espafiol, o en caso contrana, deberd adjuntarse a las
mismios sU respectiva traduccion al espaficl, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de
otros paises deberdn estar apostillados o legalizadas v traducidos por perito traductar CArt. 153 del Reglamento de Insumos para |a Salud)

Homaoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-H Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitaria de Dispasitivos Médicas,
Madalidad H- Modificaciones de Tipp Técnice de Prody considerados de Bajo Riesgo: por Cambia de Maguiladar
Macional o Extranjere, Insumos con Presentacion Exclusiva para Institudiones Poblicas de Salud o de Segunidad Social.
Cambio de Stio de Fabricacidn del Fabricante Macional o Extranjero Incuyendo Compafias Flliales, por nuevas
Pracec as Siempre y Cuandao sean Filiales o Subsidianas, por Cambio de Mombre Comercial y/o Mdmero de Catilogo
ded Producto y Por Muevas Presentacionss del Producto que no sean can Avances Tecnaldgicos que Madifiquen la
Principal Finalidad de uso

112 22 3|2 4 > 5

{Campos: 1y 1}

0 s dacumentales

Para productas de fabricacidn nacional:

& Formato de Autonizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

£ Original y dos copias del comprobante de pago de derechaos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

& El proyecto de etiqueta en idioma espaiol, en los términos de |2 norma corespondiente

4 Copia simple del “Aviso Funcionamientn y de Responsable Sanitario del Establecimienta de Insumas para |z Salud” a de su modificacion
Mas reciente

Para producto de fabricacion extranjera ademas de lo anterior debera presentar:

& La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado par 3 casa matnz o fabrica o laboratono que salicite & registro en
México.

MOTA: Todas os documentos que acompaiien a las solicitudes deberdn presentarse en espanol, o en caso contrario, deberd adjuntarse a los
mismMes su respectiva traduccidn al espanol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los decumentos expedidos por autoridades de
otras palses deberan estar apostillados o legalizados v traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumas para (a Salud)

Contacto:
. Calle Oklahoma Ma. 14, calonia Mapoles;
Wﬂfﬁ Cafepris[ 5> Delegacién Benito Judrez, Distrita Federal,
s g CP.03810.

Teléfong 0L-800-033-5050
contacteEcofepris.gob.me
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4.1.3. Por prarroga

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFE

PRIS-04-021-A Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Medicos,
Modalidad &.- Productes de Fabricacion Macional
(Equipas medicos, protesis, ortess, avudas funcionales, agentes de diagndstic, insumos de uso odantoldgica, material
quirdrgice, de curacion, productes higidnicos, instrumental y otros dispositives de uso mé

5

1 (= 2 =2 3 || tcampozl.2,3.456.7
17, 20, 29, 30, 34y 35}
Prodiscto nacional

Para la solicited de prorroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud exclusivamente lo
siguiente:

% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

& Original y das copias del comprobante de page de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos,

% NOmero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prarroga v sus mo

% Etiguetas enusg, Instructivo o manuales, previamente autorzados

% Informe de tecnovigilancia por prodwcto, en tériminos de la normatividad aplicable

4 Cerificado de andlisis emitido por la empresa gue elabora el producta, con el membrete de su Denominacian o razan sodal y firmada por
el respansable sanitaria o su equivalente

# Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la Secretaria. En case de gue el solicitante no presente este
certificade, la Secretaria fijard, en un plazo ro mayar a veinte dias es, la fecha en que se realizard |a visita de verificacian, conforme a
procedimiento establecido por la Secretaria v publicado en el Diario Oficial de la Federacidn. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista
por razones imputables a la Secretaria, se reprogramarad como priantana

&

Conforme & lo previsto en el articulp 391 bis de 2 Ley, la Secretara podra expedic los certificados con base en la informacion,
comprobacion de hechos o recomendaciones LECNicas que proporcionen las terceros autonizados

Al notificarse la resolucidn correspondiente a la salicitud de prarroga, el titular del registra deberd entregar al naotificador el original de la
autorizaciin sanitaria W, 85U Casn, de 5us madificaciones,

Ern casa de no contar con & original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministeric Poblico de la pérdida o
robo

Las salicitudes de prdrroga, debe
del registro comespandiente

presentarse a mds tardar ciento cincuenta dias naturales antes de |a fecha en que concluya la vigencia

La Secretaria resolverd las solicitudes de proroga de Insumes en un plazo maximo de diento cincuenta dias naturales siguientes a la
presentacion de la solicitud. Cuando & ditimoe dia del plazo sea inhabil, se entendera Promogado hasta el dia sipuiente habil. En caso de que la
Secretaria no emita la resolucidn respectiva en los plazos sefialados en este articule, se entenderd procedente la salicitud.

Contacto:
) : C P i Calle Oklahoma Ma. 14, colania Napoles;
MEXIC T TMER ofepris[ 5 Delegaciaon Benita Judrez, Distrita Federal,
v . | \IERS Eﬂ.‘f-;;; ——rmous CP Q3810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepns gob.mx
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COFEPRIS-04-021-B  Solicitud de Prorroga del Registro Sanitanio de Dispositivos Médicos.
Modalidad B - Productos de Fabricacidn Macional que son Maguilados per Otra.
{Equipocs médicos, protesis, drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontaldgico, materal
quirdrgice, de curacidn, productos higi€nicos, v otros dispositivos de uso médico).

5 8.A
1 2> 2 i 3 > {Campos: 1.2, 3. 4, 5,6, 7. 2> Producio

17,20,29, 30, 34 y 38} maruilada
Para la solicitud de prorroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud exclusivamente lo
siguiente:

Formata de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original v dos copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos.

Mimera o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérraga v sus modificaciones.

EUQUeTas en uso, netructivo o manuzles, previamente autorizados.

nforme de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable

Certificado de andlisis emitide por la empresa que elabora el producte, con el membrete de su Dencminacién o razan secial y firmado por
el responsable sanitaric o su equivalente

Certificado de buenas practicas de fabricacidn del producte, expedido por la Secretaria. En caso de que el solicitante no presente este
certificado, la Secretaria fijard, en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizard |a visita de verificacidn, conforme al
procedimiento establecido por la Secretarfa v publicado en el Diario Oficial de la Federacidn. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista
por razones imputables a la Secretaria, se reprogramard coma priofitana.

< Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley. la Secretaria podra expedir los certificados con base en la informacion,
Carmgrn Lll.:d"_ i:ll' de |IL1'_'|L}‘: a 'L'LL;'IIUI'ﬂnJlZIUIIL‘h l';'*i."l'. A5 (UE Proporcicnen los terceros autorizados.

T

Al notificarse la resolucién correspandiente a la solicitud de prirroga, el titular del registro deberd entregar al naotificador el ariginal de la
autarizacidn sanitasia ¥, €N 50 a5, de sus madificaciones,

En caso de mo contar con el onginal del registro, deberd presentar orginal de la denunca efectuada ante el Ministerio Pdblico de la pérdida o
robo.

Las selicitudes de proroga, deberan presentarse 2 mas tardar elento cincuenta dias naturales antes de |a fecha en que concluya la vigencia
del registra carespondients

La Secretania resolvera las solicitudes de praroga de Insumos en un plazo maximo de ciento cinouenta dias naturales siguientes a la
prezentacion de la solicitud. Cuanda el dltimo dia del plazo sea inhdbil, se entenderd Prorrogado hasta € dia siguiente habd, En caso de que la
Secretaria no emita la resolucon respectiva en los plazos senalados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.

Contacto:
i Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles;
; 5 L Eﬂﬂm C@epns[}&: Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
LY i s

ey R ——1—

C.P.O3ELD.
Telefone 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobma
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COFEPRIS-04-021-C  Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositives Meédicos.
Modalidad € - Preductos de Importacion (Fabricacién Extranjera).
CEquipes medicas, pratesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de use odontoldgico, materia
quirdrgico, de curacian, productos higiénicos, instrumental v otros dispositivos de uso médico)

8B

5 8.C
Mo llenar los =
1 2 2 Ed 3 > {Campos:1, 2, 5,4.5, 6.7, > datas del RFC) > THo llenar los > 8.D
17, 20, 3% 30, 34 y 35} Froducto datos del AFCH
imporiade

I e
Para la solicitud de prorroga del Registro Sanitario, deberd presentar en el sipuiente orden y con la solicitud exclusivamente lo
siguiente:

Formata de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada,

Crriginal y dos copias del compraobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

MNomero o copia simple del Registra Sanitario del cual se pide la prérroga y sus modificacianes.

Etiquetas en uso, instructiv o manuales, previamente auton zados,

Infarme de tecnavigilancia por producte, en términas de la normatividad aplicable.

Certificade de andlisis emitido por la empresa que elabera el producta, con el membrete de su Denominacian o razén socdial y firmadao por
el responsable sanitario o su equivalente.

El documento gue acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicangs.

Certificade de buenas pricticas de fabricacidn del producto, expedido por la Secretarla, o por la autoridad competente del pals de origen.
Para productos Clase |, |y Clase Il se aceptara coma equivalente del certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn al certificade 150
13485 vigente o el certificada de marca CE, expedide por un arganisma de certificacidn autorizade.

En caso de que el solicitante presente el certificada de la auteridad competente del pais de arigen y provenga de paises con los cuales la
Secretarfa no tenga celebrados acuerdos de reconacimienta en materia de buenas practicas de Fabricacian, la Secretarfa padrd realizar una
visita sanitaria al estatdecimiento para comprobar @ cumplimients de [as buenas practicas de fabricacidn, En dicho supuesto, la autandad
fijgra en un plazo no mayor @ veinte dias habiles, la fecha en que se realizarg la visita de venficacion, confarme al procedimienta
establecida por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacidn. 5i esta visita no se realiza en la fecha previsia por razones
imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria

& Conforme a lo previsto en el articulo 391 his de |a Ley, la Secretaria pocdrd l!)cp[!dl' los certificados can base en la informacion,
('(3rr'pmh.'-|ri(']r' de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados

L S R T

NOTA: Todos los docurmentos que acompanen a las solicitudes, deberdn presentarse en espaiicl, o en caso cantraria, deberd 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 par perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Al notificarse la resolucién correspondiente a la solicited de praroga, el titular del registro deberd entregar al notificadar €l original de la
autorizaciin sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones.

En caso de no contar con & ariginal del registro. deberd presentar onginal de la denuncia efectuada ante el Ministeria Pablico de la pérdida o
rabg

Las salicitudes de |:r|'3'mE:-'_, deberdn presentarse mas tardar gento cincuenta dias naturales antes de la fecha en UE CLNE |l.-,.'i-1 3 vigencia
del registra carrespondiente

La Secretaria resalvera las solicitudes de prarmoga de Insumos en un plazo mdxima de ciento cincuenta dias naturales siguisntes 3 la

presentacion de la sohcitud. Cuando el ltime dia del plaze sea inhabil, se entenderd Prorrogado hasta € dia siguiente habil. Encaso de quela
Secretaria no emita la resolucién respectiva en los plazos sehalados en este articulo, se entendera procedente la selicitud.

Contacto:
. ) Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapales;
MEXICO gﬂ-.:lffﬁ Cafepris[35> Drelegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
—— ek o CP 01E10

Teléfono 01-B00-033-5050
comano@rcfepriq.gnb i
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COFEPRIS-04-021-D Solicitud de F'"['Jrrl:ga del Registro Sanitario de Dispositivos Medicos

Modalidad [ Registros de Dispositivos Médicos otorgados al Ampare del Acuerdo de Equivalencia ELLA. y Canada
[Mo Benar los 8.C
1 .) 2 -) 3‘ -) {Cam 3 2y15) é datos del RFC) 9 {Mo Benar hod 9 S-D
Sty Producto datos del RFC)
impartade
Uisitos -umentales
Para la solicitud de prarroga del Registro Sanitario, deberd presentar en el siguiente orden y con la solicitud exclusivamente lo
siguiente:

& Formato de sutonzaciones, Certificados ¥ Visitas, debidamente requisitada.
& Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
4 Nomero o copia simple del Registro Santario del cual se pide la prorroga.
< Etiquetas enuso, instructivo o manuales, {de acuerda a lo dltima autorizado)
% Informe de tecnavigilancia por producta, en términos de la normatividad aplicable.
4 Certificade de andlisis o reporte de calidad del praducto terminado emitida por la empresa fabncante del dispositivo médica, con
mernbrete de su Denominacion o razdan socal firmada tanto por el responsable de la calidad del mismoe como por el responsable sanitario
del solicitante del registro.
Documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estades Unidos Mexicanos,
Original o copia certificada del Certificada de Buenas Practicas de Fabricacidn o su equivalen
pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comision Federal para
tabricacicn nacional
& Para productos Clase |, Iy Clase Il se aceprara como equivalente del Certificade de Buenas Practicas de Fabricacion al
»  Certificado 150 13485 vigente o el certificade de marca CE. expedido por un organismo de certificacion autonizado.
#  UItimo reporte de inspeccion de establecimiento (establishment inspection report) que se haya reglizado al establecimiento emitido
por la FDA
» Certificado vigente de cumglimiento de la norma CAMN/CSAIST 13485.03, Dispositives Médicos -Sistemas de Gestién de Calidad
Requisitas para Chjetivos Regulatorios
»  Copia simple de certificada vigente de curmplimisnto de la norma 150 1702 1 Evaluacion de la Conformidad - Requisitos para entidades
proveedoras del servicio de auditoria v certificacion de sistemas de gestion por parte del tercere autorzado (Registrar) que emiti
certificado referido en el inciso anterior

¥

mitido por la autonidad competente del
la Proteccion cantra Riesgos Sanitarios en caso de

MNOTA: Todos los documentos que acompanen a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en caso cantrario, deberd adjuntarse a los
mismas su respectiva traduccidn al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros
paises deberdn estar apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumas para la Salud)

Al natificarse la resalucion correspondiente a la solicitud de prarroga, el titular del registro deberd entregar 2l notificadar & oniginal de |z
autorizacion sanitaria y, en su casg, de sus modificaciones. En caso de no contar con el original del registro, deberd presentar criginal de la
denuncia efectuada ante @ Ministerio Plblico de la pérdida o roba.

Las solicitudes de prarroga, deberdn prasentarss a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de |a fecha en que concluya |a vigencia del
registro corespondiente.

La Secretaria resolverd las solicitudes de Proroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al ampara del Acuerda de Equivalenca de

EULA, y Canada conforme a lo estableddo en el mismo

Cuando el diomo dia del plazo sea inhabil, se entes
resclucion respectiva en los plazos sefialados en este art

prarrogado hasta e dia siguente
culo, se entendera pracedente la solicitu

. En caso de que la Secretaria no emita la

Contacto:
i Calle Oklahorma Mo, 14, coloniz Mapales
ﬂﬂ"-:mlfﬁ Coafepris [33> Delegacitn Benito Judrez, Distrita Federal,
i E CP.03B10

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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COFEPRIS-04-021-E  Solicitud de Prarroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modabdad E- Registros de Dispositivos Médicos controlados designados (clase 1| con criterio de conformidad
establecido’ Otorgardas al Amparo del Atuerdo de Equivalencia Japon

5 8.B 8.C

> + 8D
(Campos: 1.2 y 15] {Mo Benar ks datos del RECH (o llenar los 8

1 = 2|2 3

Productnimportads dartos del RFCH
a
& de Autarizacionss, Certificadas v Visitas, debidarments reguisitado.
L4 v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
% Copia del Avise de Funcionamiento del establecimients o de su madificacion mas reciente,
% Copia del Registro Sanitano a prorragar v sus modificaciones en su Caso, asi Como sus angxos correspandientes.
< Certificacion emitida por &l Qrganisma de Certificacion Registrado, incluyendo las hojas en donde se especifiquen |os rubros detallados 3
continuacian, traducidas al espanol por perito traductor y legalizadas
»  Descripcidn.
w Indicacidn de uso
w  Formula y/o composician, cuando aplique
» Estabilidad cuando aplique.
» Periode de esterilidad, cuando aplique.
% Envase primario y secundario, cuando aphgue.
+  Matificacion de Exportacidn traducida al espaniol con las siguientes especificaciones:
w  Descripeian
»  Indicatidn de uso
» Presentacicnes con codige (ndmero de catdlogo, ndmerc de parte, etc.) incluyendo accescrios,
e Formula y/'o composicion, cuando aplique.
» Estabilidad cuando aplique.
w  Periodo de esterilidad. cuando aplique
»  Envase primario v secundario, cuando aplique,
< Original del Certificadn de Libre Venta con cédige y expedido hace no mds de un afo traducido al espaiol por perito traductor y legalizado.
% Reporte de Tecnovigilandia en Méxica de los ditimaos 5 afos.
& Carta de representacian, en 1 ode no ser filial traducica al espaficl por perito traductor y legalizada
£ ecto de marbete para comercializacion en Méxica de conformidad con las disposiciones legales aplicables y vigentes.
% Instrucciones de usc para comercializacion en Méxice de conformidad con las disposiciones legales aplicables v vigentes,

NOTA: Todas los documentes que acompafen a las solicitudes, deberdn presentarse en espaficl, o en caso contrario, deberd adjuntarse a las
mismes su respectiva traduccién al espafiol, avalada con la firma del respansable sanitaria. Los documentos expedidas por autoridades de otros
paises deheran estar apostillados o legalizadas y tradwcidos por perito traductor (Art, 153 del Reglarmento de Insumas para la Salud),

Al notificarse la resclucion correspondiente a la solicitud de prorroga, el titular del registro deberd entregar al notificador el criginal de la
autorizacidn samitaria v, en su caso, de sus moedificaciones. En case de no contar con @l original del registro, deberd presentar original de la
denuncia efectuada ante el Ministena Pablico de la pérdida o roba.

Las salicitudes de prarroga, deberan presentarse a mds tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concleya la vigencia del
registro correspandiente

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prdrroga de Registros de Dispositivos Medicos otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia de
Japdn conforme a la establecido en el mismo.

Cuando el ditimo dia del plazo sea inhéhil, se entenderd prorrogado hasta & dia siguiente il. En caso de que la Secretana na emita la
resolucicn respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entenderd procedente |a solicitud.

Contacto:
; i Calle Oklahoma Mo. 14, colania Mapoles;
MEXICO coTHER  Cptepris[33> Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
= e CF.03810

Teléfono 01-800-033-5050
cantactod@cofeprs guh T
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COFEPRIS-04-021-F  Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Madicos,

Maodalidad F- Registros de Dispasitives Médicos clase 1l (clase Il sin criterio de conformidad establecidal. 1y V.
Otorgados al Amparo del Acuerdo de Eqguivalencia Japdn

8.B 8.C

1 > 2 4 3' > {Eam u‘S‘] 2y 15} = {Mo lenar los datos del RFC) d {Ha Benar los > B - D
P k| Producto impartado datos del RFCH
Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de |a Ley Federal de Derechos.

Copia del Avico de Funcionamiente del establecimiento o de su modificacion mas reciente,

Caopia del Registre Sanitario a prorrogar y sus modificaciones en su Caso, 351 Como SuS anexos cormespondientes.

Carta de Aprobacan emitida por el MHLW | incluyendo las hojas en donde se especifiquen los rubras detallados a continuacion, traducidas
al espanal par perto traductor y kegabzadas

» Descripcion

»  Indicacian de uso

»  Fdrmula y/o composici
w»  Estabilidad cuandoe aplique

% Periodo de esterilidad, cuando aplique.

% Envase primario v secundario, cuando aplique.

< Matificacion de Exportacion traducida al espanal can las siguientes especificaciones

»  Descrpcion

w»  Indicacion de uso

»  Presentaci con codigo (ndmera de catalogo, ndmero de parte, etc.) incluyendos accesorios

% Formaula y/o compaosicion, si aplica

» Estabilidad, si aplica.

% Perioda de esterilidzad, si aplica

»  Envase primaria y secundarnio, s aplica

Original del Certificada de Libre Venta con cadigo v expedida hace no mas de un afio traducido al espaficl por perito traductor y legalizado
Repaorte de Tecnovigilancia en México de los ditimes § anos

Canta de representacian, en caso de no ser filial tradscida por pento traductor v legalizada

Provecto de marbete para comercializacion en México de confermidad con las disposiciones legales aplicables y vigentes

Instrucciones de uso para comercializacian en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables y vigentes.

ol D B

cuande apligue.

e e e e B

HOTA: Tados los documentos que acompanien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o en caso contraria, debera adjuntarse a los
MISMos 5U respectiva traduccidn al espanol, avalada con la firma del responsabde sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros
paises deberdn estar apestillados o legalizados y traducidos por perite traductor (AL 153 del Reglarmento de Insumcs para la Salwd).

Al notficarse la resolucidn correspondiente a la solicitud de prdrroga, €l titular del registro deberd entregar al notificadar el original de la
dl.lurlfd(.lt’]ll =dl Iilid Y21 B0 O ':1'.! aUS II'tJl.:I[I'. nes. En caso de nd contar coam el l.)"l‘-o' N -Z]\!| I'l.!gli‘:ll".:. Z]t!tJL!r.:! |JI'L!b".!II'.dr L"Iglld :1L! la
denuncia efectuada ante el Ministerio Publico de |z pérdida o rabo

Las solicitudes de prarroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del
registra correspandiente.

La Secretaria resolverd las solicitudes de Privroga de Registros de Dispositivos Médicos atorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia de
Japon canforme a lo establecido en el mismo

Cuando el ditimao dia del plaze sea inhibil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la
resalucian respectiva en los plazos seflalados en este articulo, se entenderd procedente la solicitud.

Contacto:
. . Calle Oklahoma Ma. L4, colonia Mapoles;
MEXICO Enﬂfﬂ Cofepris[35 Detegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
i — = CP 03810
GCR NG D L LR pode— et = 1

Teléfono 01-800-033-5050
contactocofepris gob.mx
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COFEPRIS-04-021-G  Salicitud de Prarroga del Registro Sanitario de Dispositivos Meadicos,
Bodakidad G - Productos de Fabricacidn Macional Considerados de Bajo Riesgo

5
1 (=2 2 =2 3 |2 camposiz3as

8, 7,17, 20, 14y 35}
Producto nacional

Beguisitos dooumentale

< Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidaments requisitade
& Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,
4 bl proyecto de etigueta en idioma espanal, en los términos de la nerma correspondients,
4 Copia simple del “Avisa Funcionamienta v de Responsable Samatana del Establecimiento de Insumos para la Salud” o de su madificacian
Mas reciente.
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-H  Salicrud de Prier 0pa del Registro Sanitario de Dizpositivas Médicos
MModabdad H s de Impaortacion (Fabricacion Extranjera) Considerados de Bajo Riesgo

5 8.B 8.C 8D
1 9 2 _} 3 _} {Camgpos: 1,32 3 4.5, _} Producto _} [Ma llenar los % M llernar los
6, 7.17, 20, 34 y 35} Importade datas del RFC) datos del RFCY

zacianes, Certificados vy Visitas, debidamente requisitade.

copias del comprabante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

El provecto d iqueta enidioma espaiial, en los vérminos de 13 narma correspandiente

Copia simple del "Avisa Funcionamiento y de Responsabile Sanitaro del Establecimients de Insumes para la Salud” o de su modificacion
mias reciente,

La carta de representacidn del fabricante, si el producto no es fabricado par la casa matriz o fabrica o laboratonio que salicite el registro en
Meéxico.

ol

o

MNOTA: La carta de representacion debera presentarse en espafiol, o en casa contrario, debera adjuntarse su respectiva traduccion al espanc
por perita traductor, asi misma deberd estar apostillada o legalizado (Art. 153 del Reglamenta de Insumaos para |a Salud)

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-021-  Solicitud de Prarroga del Fxr—i.-quu Sanitar c de Dispositivos Medicos,
Modalidad Praductos de Fabricacion Macional Considerados de Bajo Riesgo que son Maquiladas por Otro
Establecimiento

5 B.A

{Campos: 1,2, 3.4, 5, 8, > Producta
7,17,20, 34y 35} maguilado

1 » 2 =2 3 =

et e e

% Formato de Autorizaciones, Certificados vy Visitas, debidamente requisitade.
4 Driginal v dos copias del comprabante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

Contacto:
Calle Oklahoma Mo. 14, colania Napales;
MEXICO ﬂ'..mm G@fepns% Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
Ty O —— CF 03810

Telefono 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
Imas reciente.

4.2, Regstro sanitario medicamentos

4.2.1. Por alta o nuevo

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-A F\lg,‘. ro Sanitario de Medicamentos Alopatices, Vacunas y Hemoderivados.
Agdalida Registro Samitario de Medicamentos Alopdticos, Vacunas y Hemaderivados de Fabricacidn Macional

CMiakaoula Mueva),

5
13 23| 3|3 Guemizassiy >|8A > 88 3 8C > 8D
Producto fabeicaciin nacional

Para el ingreso de la solicitud deberd contar con las conclusiones correspondientes derivadas de la reunion con ¢l Comité de
Moléculas Muevas de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

< Formato de Autarizacanes, Certificadas v 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 acuerdo con la informacidn centifica g
Bibliograficas, en caso de no haber, estudios preclinicos v clinicos gue »
»  Lainformacidn para prescritic en sus versicnes amplia y reducida
» Documentacién que dermeestre que es el titular de la patente, de la sustandia o ingredienite active o gue cuenta con la beencia
correspandiente, amibas inscritas en & Instituto Mexicano de |a Propiedad Industrial,
» Elproyecto de etiqueta para envases primaria y/o secundario conforme a la Morma Oficial Mexicana correspondiente,
» |dentificacion del origen v cemificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco expedido por la Secretana o por la autoridad
competente del pals de onigen
» En casa de que el salicitante presente el certificada de la autoridad competente del pais de origen, y este provenga de paises con los
cuadles la Secretaria no tenga celebrados acuverdos de reconocimiento en matera de buenas practicas de fabricacian, |z Secretaria
podra verificar el cumplimeento de las buenas pr ho supuesta, la autoridad fijard en un plazo no mayor a
veinte dias hatiles, la fecha en que se realizard la visita de verifi viorme @ procedimientn establecido por la Secretaria y
publicade en el Diario Oficial de la Federacion. 5 esta visita no se realiza :-*'ul fecha prevista par razones imputabdes a la Secretana, se
rEprogramard como priofitania.
»  Lacertificacidn de las buenas practicas de fabricacidn tendrd una vigencia de treinta meses
% Lainformacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
» Para las 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 obtenidas.
» Dl producto terminado:
- Momagrafia y sus referencias bibliogrificas.
- Métodes de Control, su validacién v referencias bibliogrificas.
Certificados de analisis realizadas en el laboratario. espectros o cromatogramas obtenidos.
Copia de las Grdenes de produccion de kos lotes utilizades para las pruebas de estabilidad

cada en rewistas de prestigio v referencias
enale la Secretana.

Contacto:
Calle Oklaharna Mo. 14, colora Napoles;
,ﬂﬂ‘-”m G,@fEDﬂS [ﬁ&- EP ERAC ian Benito duarez, Distrito Federal
r——— CP.03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contactoEcafeprs.gob.ms
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»  Delos materiales de envase:
Descripcion y capacidad de los materiales de envase primarig y secundaric
—  Prueba de hermeticidad del praducto terminada en el envase primario, resultados v referencia bibliografica,

Homodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-B Rpgist 1 Sanitana de Medicamentas AI(J[;;' as, ‘.’.;[.unas\la Hemoderivados.,
Modalidad 8- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion Nacional
(Genérico)

5
1 =2 2 |2 3 2> wme=tzasern, > B A 2>/ 8B/ 8C > 38D

31,23, 39, 30, 34 y 35}
Producta Fabricacion nacional

o e e -

#  Farmata de Autor ones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado
4 Original y dos copias del comprobante de pago de derechas, en términas de la Ley Federal de Derechos
4 Lainformacitn téenica y cientifica que demuestre:

» Laestabilidad del producto terminado confarme a las Marmas Oficiales Mexicanas.
w  Para penéricos, prusbas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas cormrespondientes y demis disposiciones
aplicables.
»  Lainformacian para prescribir en sus versiones amiplia v reducida
» Docurmentacion que demuestre gque es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo © que cuenta con la licencia
correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de |a Propiedad Industrial,
% Elproyecto de etigueta para envases primario v/o secundaria conferme 2 la Morma Oficial Mexicana correspandiente,
w  |dentificacian del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco expedide por la Secretaria o por [a autoridad
competents del pas de origen
»  En caso de que e solicitante presente o certificado de la autordad competente del pais de origen, v este provenga de paises con los
cudles la Secretaria no celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practi de fabricacidn, la Secretaria
podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijard en un plazo no mayor a
veinte dias habiles, la fecha en que se realiza ta de wverificacion, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria
pubbcado en el Diario Oficial de la Federacidn. 5 esta visita no se realiza en |a fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se
repragramara como priontaria
w  La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendrd una vigencia de treinta meses,
»  Para genéricos, prushas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas correspondientes y demds disposiciones
aplicables,
% Lainformacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
= Para las materias primas;
Manografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas
- Métodos de Control, su validacidn y referencias bibliograficas. Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o
crommatagramas obtenidas,
»  Del producto terminado:
Monografia y sus referencias  bibliograficas
- Métodaos de Control, su validacidn v referencias bibliograficas.
Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas abienidos.
Copia de las drdenes de produccidn de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad
» Delos materiales de envase:
Descripcion y capacidad de los materiales de envase primania y seoundario
Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primaria, resultados y referencia bibliografica,

Contacto:

X . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napales
MEXICO } m'-.'ﬁffﬂ Coafepris[Z> Delegarion Benite Judrez, Distrita Federal,
e | Ay BOE=S : e

Py — A\ R e ——) CP.03B10

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofeprs gob.mx
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-C  Registro Sanitario de Medicamentos Alopdticos, YWacunas v Hemoderivados
pModalidad ©- Registro Sanitaro de Medicamentos Alopaticos, Yacunas y Hemodernvados de Fabricacidn Extranjera.
(Molécula Mueva)

5
1 2> 2 =2 3 |2 imwmizaserirnz 3 BA 3> 8B 2 8C =2 BD

22,29,30, 34 y 35}
Produscto Fabricacidn extranjera

mental
Fara el ingreso de la solicitud deberd contar con las conclusiones correspondientes derivadas de la reunién con el Comité de
Moléculas Muevas de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

4 Formato de Autcrizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado,
% Criginal y dos copias del comprabante de pago de derechos, en términas de |a Ley Federal de Derechos.
# Lainformacion téonica y cientifica que demuestre:
» La estabilidad del producto terminada canforme a las Mormas Oficiales Mexicanas comespondientes a las normas del pais de origen
» La eficacia terapeéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica publicada en revistas de prestigio y referencias
hibliograficas, en casa de no haber, estudios preclinicos v clinicos que sefale |3 Secretaria
#  Lainformacian para prescribir en sus wersiones amplia y reducida
» Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de |3 sustancia o ingrediente active o que cuenta can |a licencia
correspondients, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de 1a Propiedad Industrial
» Elproyecto de etiqueta para ervases primario /o secundarnio conforme a la Morma Oficial Mexicana correspandiente
»  |dentificacdan del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco expedida por 1a Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen
» En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y este provenga de paises con los
cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdes de reconodimiento en materia de buenas practicas de fabricacidn, la Secretaria
padra verificar el cumplimientc de las buenas practicas de fabricacian. En dicho supuesta, la autordad fijara en un plazo no mayor a
veinte dias hahiles, la fecha en que se realizara la visita de werificacidn, conforme al procedimiento establecida por la Secretaria v
publicade en &l Diario Cficial de la Federacion, Si esta visita ne se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se
reprogramard coma priaritaria.
» La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses
% Lainformacion téenica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
» Para las materias primas:
Monografia de la materia prima v sus referencias bibliograficas.
Meérodos de Control, su validacién y referencias bibliograficas, Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o
cromate gramas abtenidos.
»  Del producto terminado:
ondgrafia y sus referencias l)lIJlln::g aficas.
sdos de Cont aficas
ficados de andlisis realizados en el laboratona, COrs o l..I(JI"e]I.IJ‘-G"Id'IIdh abtenidos.
Copia de las ordenes de praduccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad
» Delos materiales de envase:
Descripoon v capacidad de los materiales de envase primanio y secundaric.
Frueba de hermeticidad del producta terminado en el envase primario, resultados y referencia biblingrafica
< Criginal del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pafs de origen.

NOTA; Para €l caso de medicamentas que ¢ ontengan nuevas entidades molec ulares que no han sido comercializadas en III'IEL‘.II ol
par ne contar con el registro sanitano carrespondiente y que se pretendan registrar en México, e Certificado de Libre Venta citada, podrd
ser sustituide por el informe de estudios chinicos gue cuenten con |a participacion de poblacion mexicana y que demuestre |3 seguridad,
calidad y eficacia del producte, asi como & documento que describa las actividades e intervenciones designadas para caracterizar vy

Contacto:
B Calle Gklahorma Mo. 14, calonia Mapoles:
MEXICO =MER Cﬁfcpns Lﬁ:’ Delegacion Benite Judrez, Distrito Federal,
WD D Ly NP mi.,—... ———— CP. 03810
TR e Ly AEPORGK o P .

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris gobmx

Pégina 77 de 118



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

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

prevenir las potenciales riesgas previamente identificzdos, relacionados con los medicamentos, incluyendo la medician de la efectividad de
dichas intervenciones,

& Certi y de buenas practicas de fabricacian del tarmaco y del medicamenta expedido por la Secretaria o por la autoridad campetente
del pais de origen.

% En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de arigen, v este provenga de paises con los
cuales la Secretaria no tenga celebrades acverdos de reconoCimients en materia de buenas practicas de fabeicacion, la Secretaria podra
verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabrcacidn. En diche supeesto, la autonidad fijara en un plaze no mayor a veinte dias
hdbiles, la facha en que se realizard la visita de verificaciédn, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria v publicado en el
Diaric Oficial de la Federacidn. 5i esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramard
coma prioritaria
La certificacidn de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.

< Original de |a carta de representacian autenticada por el procadimiento legal que exista en el pais de origen, en espafiol ¢ en otro idioma,
con su respectiva traduccion al espaiol realizada por perito traductor, cuanda el laboratorio que |o fabrique en el extranjero na sea filial o
casa matriz del laboratorio solicitante del Registro Sanitario

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-004-D  Registro Samtana de Medicamentos Alopatices, Yacunas v Hemoderivados
Maodalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Yacunas v Hemoderivados de Fabricacion Extranjera,
(Genérico).

5
1 =2 2 3| 3 |25 memesraaseraini > 8A 2 BB 2> 8C 2> 8D

2%, 29, 30,34y 15}
Producte fabricackin extraniera

% Formato de Autonzacicnes, Certificados y Visitas, debidamente reguisitade.
¢ Original v dos copias del comprobante de pagoe de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
4 Lainformacidn técnica y cientifica que demuestre:
» La estabilidad del producto terminada conforme a las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes a las normas del pais de origen
» Para genenicos, pruebas de intercambiabilidad de acuerde con las normas oficiales mexicanas correspondientes y demas dispesiciones
aplicables
» La informacion para prescrbir en sus versiones amplia y reducida.
»  Decomentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la loencia
correspondiente, ambas inscritas en el Instibuto Mexicano de la Propiedad Industrial.
»  El proyecto de etiqueta pard envases primario v o secundario conforme a la Morma Oficial Mexicana correspordiente,
w Mentificacion del origen y certificade de buenas practicas de fabwicacian del farmaco expedida por 1a Secretarfa o por 13 autaridad
campetente del pais de origen
»  Encaso de gue el solicitante presente el cestificado de la autoridad competente del pais de arigen, y este provenga de paises con los
cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconacimeento en materia de buenas ||r;';r| ras de fabricacion, la Secretana
podrd verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacidn. En dicho supuesto, la autondad fijara en un plazo no mayor a
weinte dias habiles, la fecha en que se realizard la visita de verificacion, conforme 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, s
rEpropramara Como priontaria
»  La certificacion de las buenas practicas de fabricacidn tendra una vigentia de treinta meses,
< Lainformacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
» Para las materias primas:
- Monografia de la materia prima v sus referencias bibliograficas
Métodos de Control, su validacién v referencias biblicgraficas. Certificadeos de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o
Cromatdgramas obtenidas.

. _________________________________________________________________________________|
Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napales;
Delegacidn Benito Judrez, Distrita Federal,
CP.03810.

Teléfono DL-800-033-5050
contacto@cafepris.gobms
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»  Del producto terminado:
Manografia v sus referencias bibliograficas.
Métodos de Contral, su validacidn y referencias bibliograf
Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectr
Copia de las ardenes de produccion de los lotes utilizados para

» De los materiales de envase:

- Descripcidn y capacidad de los materiales de envase primario y securdario

Frueha de hermeticidad del praducto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliogratica

A5
05 Q crormat |'3gr:arn:as phtenicdos
las pruebas de estabalidad,

% Original del certificado de libre venta expedida por la autaridad sanitaria del pais de origen.

% Certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco v del medicamento expet por la Secretaria o por la autoridad competente
del pais de origen

% En caso de gue el solictante presente el certificado de la autoridad 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 fabric a Secretaria podra
verificar el cumplimiento de las buenas pr as de fabricacidn. En dicho supuesto, la autoridad fijard @n wn plazo no mayor a veinte dias
hahiles, |2 fecha en que se realizara la visita de verificacion, confarme a2l procedimiento establecido por @ Sacretariz ¥ publicado en e
Dizrio Oficial de |3 Federacion, 5i esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara
como pricritaria

% Lacertificacion de las buenas practicas de fabricacion tendrd una vigencia de treinta meses,

& Original de la carta de representacidn autenticada por el procedimienta legal que exista en el pais de origen, en espanol o en otro idiorma,
con su respectiva traduccicn al espaiiol realizada por perite traductor, cuande el laberatorio gque lo fabrigue en el extranjerg ne sea filial o
casa matriz del laboraterio solicitante del Registro Sanitario.

Homoclave MNombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-E  Registro Sanitaria de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

3

Modakdad E - Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolagico Innovador de Fabricacion MNacional

5
1 > 2 =2 3 2| wammsrz4sar2, > (8 A > (8B >(8C| > 8D

22,29, 30, 34 y 35}
Productn fabricacian nacicnal

L i '

Todos los medicamentos biotecnoldgicos innovadores, deberan presentarse para ser evaluados ante ol Comité de Moléculas
Muevas y deberan ser estudiados por el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnolbgicos previamente al sometimiento de la
solicitud de Registro Sanitario, para determinar si las pruebas clinicas son efectivas para demostrar su seguridad, calidad y eficacia.

@
&
&

Farmata 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,

Certificadn de Buenas Practicas de Fabricacion del bicfarmace expedido por la Secretana o por la autoridad comgetente del pais de

::'igl-lr En cas=a de fque la Secretaria no tenga cel ebrados Acverdos de reconocimients en matena de buenas practicas de Fabricacion, la

Secretaria podrd verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion expedido por la Secretaria. del {los) fabricantels) del medicamente bictecnologico v

cuando aplique del fabricante del diluyente.

Copia simple de Licencia Sanitaria v del Aviso de Responsable Sanitario del (los) fabricanteds) del medicamento biotecnoldgico v del

salicitante del Registro Sanitario,

Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Avisa de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamiento, cuando aplique

Copia simple del Aviso de Funcicnamiento y del Aviso de Responsable Sanitaric del almacén de depésita y distribucian, cuanda apligue.

La monografia del biofarmaco, compasicidn y farmula; que debe contener

»  Denominacidn Comon Internacional, formula estructural, molecular y cuando aplique la masa molecular relatva

» Caracterizacion del biofarmaco: presentar datos que permitan determinar la estructura v caracteristicas fisicoguim
v biolégicas del biofarmaco dependiendo del metodo utilizado con la evidencia amali generada (secuenciacion de aminodc

de péptides, estructura de carbohedrates, patrdn de oligosacdridos, sitios de glicosilacién, patrén  electroforética,

Contacto:
Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapales

EXICO coTMER  Cpfepnis[3- Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
St P T CP.O3810.

Teléfona 01-800-033-5050
contacto@cofepris gobumx
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cromategramas, patron de isoformas, perfiles espectroscopicos [V, IR, NMR, etc], y otros, dependiendo de las nuevas tecnologias
analiticas o modificaciones a las ya existentes) .
4 FH arigen e historia del bancoe celular maestro, el gene, la construccidn del sistema de expresion vector-hospedero para la protelna de
interés y la caracterizacion relevante del genatipo y fenotipe; que incluya la siguiente informacian:

» Mateniales de partida: microorganismos (cepas), lotes semilla, lineas celulares, sistema de Banco Celular Maestro y Banco Celular de
Trabajo, caracterizacian relevante del genotipo y fenotipo, marcadores virales o los que apliquen; anexando la evidencia analitica
Eeneraca.

Onigen, identificacion, caracterizacion bialogica y molecular.
Con:rcle*:: resumen de |a estabilidad genética, agentes adventicios, virus endigenas, nimera de pases, entre atros,
Para materiales de partica provenientes de fuentes bioldgicas presentar un resumen sobre seguridad viral
- Certificados analiticos adjuntando la evidencia analitica generada.

% Identidad del gene, resumen de la construccion del wector-hospedero para la proteina de interds, resumen de la estabilidad de la

expresian del gen; anexando la evidencia analitica generada
& H resumen del proceso de fabricacion del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacion, separacion y purificacic
de flujo correspondiente a dicho procese; conforme 3 lo siguiente

» Listado de las materias primas utilizadas en la fabricacion del biofarmaco- medios de cultive, suero fetal, solucianes diluyentes,
soluciones amortiguadoras, antibicticos, etc,

% Certificado de los sueros de arigen animal.

» Para el caso de los insumes de argen animal presentar el documento en el que se exprese que se cumple con los requisitos sobre la
minimizacidn del riesgo de transrmisian de los agentes de la encefalopatia espongiforme anirmal

»  Descripcion del proceso, diagrama que incluya todas 1as etapas de produccidn v el resumen del pro
purificacian y cuando aplique, conjugacan; indicanda sus controles de calidad

& Los métodos analiticos: fisicos, guimicos v biclégicos para materias primas y biofarmaces, asi como e reporte de validacién de sus
resultados. realizados por el fabricante, para los cascs en que no sean métodaos farmacopéicos

» Para el biofirmacao:

Especificaciones v referencias bibliograficas.
—  Protocolo y reporte o informe de la validacian de los métodos de analisis no farmacopéicos.
- Certificado de analisis realizado por el fabricante, adjuntando la evidencia analitica generada
Dese FI|'.( idn W E5HET ificacianes del sisterma cantenedor-cieme
Informe del estudio de estabilidad conforme a la Narma Oflicial Mexicans y Guias Internacionales
w  Paralos aditivos
Dencminacidn comidn y descripoidn, estén o no en el producto final.
- Especificaciores y monografia con referencias abliograficas,
—  Cenificado analitice de cada aditiva emitides par los fabricantes de los mismes y por el fabricante del medicamento, con
Espectios o Ccramatogramas correspondientes.
& Hreporte de la validac ion del proceso de fakar n, realizada por el fahricante
% La monografia del medicamento que incluya la Denominacion Comun Internacional, forma farmacéutica, especificaciones cualitativas y
ouantitativas

» Para el medicamenta:

- lustificacian de la forma farmacéutica, consideracion de usa y formulacian indicandao la funcicn de sus componentes,
Especificaciones y ¢ emflc.:u:ﬂ de andlisis del estandar o materiales de referencia.

Metodas d o de métodos no farmacopéico: deberd incluir el informe de la validacicon,

- Certificado de r.llld|l"> srealizadaos par & fabricar ice, que o Orre ":|]tJIIt1|1II abos lotes o ndmend de control er Npeeados en los estudios de
estabilidad y de los estudios clinicos, avalados por el solicitante del registra v &l fabricante (cuando aplique)
Frotocolo & informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias Intemnacionales
nforme de la validacian de la red o cadena de frio

% Para el diluyente [cuando apliquel:

Descripcidn, denominacién comin de cada una de los componentes; asi como su funcion en la formulacién.
- Certificado de analisis realizado por el fabricante.
Copia simple de Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).
% Los procesos de fabricacion, formulacion, llenada y acandicionamiento, asi como sus controles del proceso
» Para El medicarmenta:
Farmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario
Resumen v diagrama de flujo del procesa de fabricacidn indicanda los controles durante el procesa y sus resultados,

i cormg el diagrama

so de inactivacion,

Contacto:
_ Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapaoles;
MEXICO Eﬂ:ﬂfﬂ C,@fepn S [$ Delegacitn Benita Judrez, Distrito Federal,
ORI DA LA RIS R LA irvanee C P O3810

54 s Bewsinara

Teléfonp 01-800-033-5050
contacto@cofepns. gob.mx
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Frotocala e infarme de validacion del proceso de fabricacdn
_|[:-:| ].JBII[IC arion j,-'(t]lnr::l:da del olos procesos de esterlizacian
Protocolo y reporte de |a validacion del proceso de esterilizacion y cuando aplique, llenado aseptico y despirogenizacion.

- Copia de la caratda de la orden de produccion o protecolo resumido de fabricacian de los lotes sometidos a los estudios de
estabilidad, donde se especifique las materias primas empleadas. Los lotes del medicamenta deben ser producides utilizando
diferentes lotes del biotarmaca, asi como de los lotes reportados en el estudio dinico
Copia de la cardtula de la arden de acondicicnamiento, donde se especifique los materiales empleados.

»  Para el diluyente, cuando aplique:
Férrmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.
Copia de la cardtula de la arden de produccicn y & ionarmienta que contiens el surtida de las materias prirmas y mateniales
Tipo, justificacion v controles del o bos procesos de esterilizacion
Protocolo e infarme de la validacion del proceso de esterilizacion, y cuande apligue, lenado aséptico v despirogenizacian
£ Los |."f\2|'p'|23‘: 10s e '.'lILl.ll.!'.d Y IJt' i'n:.lruc.lwu COres| wliente, d?sf camo las ESPEC [I(.d 1eS OE = CIWASES I Illd'ili.l Y .‘\L!(.LII:Jd'ILJ. de
conformidad con la Ley General de Salud, ¢ Reglamento de Insumoes para la Salud v demds disposiciones aplicables;
»  Para el envase primarie y secundario del medicamento y cuando aplique de sus componentes, presentar la siguiente informacian

Descripcidn, especificaciones y métodos de andlisis.

Certificados de andlisis emitidos por los fabricantes de los mismos v por el fabricante del medicamento, para cada wno de los

rmaterialas del sisterna cantenedor—ciers

Envase primario: Prushas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican,

Prueba para la evaluacion del sistema contenedar-cierre en el envase primanc, con resultades y referencias bbliograficas,

- Dispositive médico: desoripoidn, composician, funcidn y cuando aphque el registro ante la Secretaria.
»  Para el envase primario y secundario del diluyente y sus compaonentes (si aplicak:
- Descripoion, especificacionas y metados de analisis

Certificadas de andlisis realizado par e fabricante v por el fabricante del diluyente

Envase primario: Pruebas boldgicas, incluyende pruebas de atoxicidad <i aplican.

Prueba para la evaluacion del sistema contenedar-cierre en el envase primario, con resultados y referencia bibdiografica.

nfprmacion a preescribir en version armpha v reducida

Documeant n gue demuestre que es gl fitular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o gue cuenta con la licencia

correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicang de la Propiedad Industrial

% Programa de farmacovigilanca intensiva, de conformedad con las disposiciones quee resulten aplicables, v

& Los estudios preclinicos y climcos que sefiale 1a Secretania como necesarios para demostrar 12 segunidad, eficacia y calidad del producta, de
acuerdo alo establecido en |3 Ley General de Salud, &l Reglamento de Insumas para la Salud v demds disposiciones juridicas aplicables,
incluyerdo el reporte de eventos adversos e inmunogenicidad, caracterizando la respuesta inmune y 12 evaluacidn de la carrelacién entre
anticuerpos neutralizantes, de la farmacocinética v farmacodinamia del producta.

% Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos innovadores, deberdn realizarse en Meico:

oo

»  Cuando el medicaments se fabrique en el territonio nacional, as lo determine la Secretana, con base an la opinion dal Comité de
Maoléoulas Muevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Bioteonolagicos.
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-F Repgist iitario de Medicamentos Alopdticas, Vacunas y Hemoderivados,
Madalidad F.- Registro Sanitaria de Medicamentao Biotecnologico Innovador de Fabricacion Extranjera.

5
1 = 2 = 3 |2 (campesiassiznznz > B A > 8B/ > 8C/= 8D

29, 30, 34y 35}
Producto fabricacion sxtranjera

[0S [t
% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente requisitado.
2 Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechas
& Para el caso de medicamantos bictecnoldgicos de fabricacion extranjera ademas de los documentos solicitades para el Registra de
Medicamento Bictecnolégico Innavador de Fabricacion Macional, se debe anexar:

Contacto:
. Calle Cklahoma Mo. 14, calania Napales;
MER Cpfepris[3>> Delegarion Benita Judrez, Distrita Federal,
e — el — CP.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cafeprs gob.rm
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» Certificado de Libre Vienta o equivalente expedida por la autoridad correspondiente del pais de arigen
Certificacio de Buenas Practicas de Fabricacian del (los) fabricante(s) del med rento bintecnold y cuanda apligue, del fabricante
del diluyente, expedido por la Secretaria ¢ por la autoridad competente del pais de anfgen, En caso de que la Secretaria no tenga
celebrados acuerdos de reconoimiento en materia de busnas practicas de fabricacion, la Secretar(a padrd verificar el curnplimienta de
las buenas practicas de fabricacian.
» Carta de representacion autenticada por el procedimienta del pais de origen, confarme a lo establecida en e articule 170 del
Reglamenta de Insumos para la Salud.
»  Documento que acredite 3 un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanas.
»  Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolagicos innovadores, deberdan realizarse en México:
- Cuanda la fabricacion v los estudios mencionados se hayan realizado en el extranjero y asi lo determine la Secretaria, con base en
la opinion del Comité de Moléculas Muevas, previa consulta gue éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos
Bigtecnoldgicos.

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-G  Registro Sanitario de Medicamentos Alopatico

Vacunas y Hemoderivados.
Madalidad G- Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnaldgicos Biocomparables de Fabricacidn Macional,

5
12 2|2 3 (3| cmeidaty™ |*|8A (> 8B|>8C)3 8D
Producta Fabricatidin nacional

uisitns documental

4 Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

# Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

# Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn del bicfarmaco expedida por la Secretaria o por |a autoridad competente del pais de origen.
En casc de que la Secretaria no tenga celebrados acuerdas de recanocimiento en materia de buenas practicas de fabricacidn, la Secretaria
podra verificar el curmglimients de las buenas practicas de fabricacidon

& Certificade de Buenas Practicas de Fabricacidn expedido por 12 Secretaria, del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnolbgico v
cuando aphique del fabricante del diluyents

% Copia simple de Licencia Sanitaria v del Avisc de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnoldgico v del
salicitante del Registro Sanitaria

4 (Capia simpde dela Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamienta, cuandea aplique.

& Copia simple del Avisa de Funcionamienta y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depdsite y distribucidn, cuando aplique.

% Lamonografia del bicfarmaco, compasicidn v flemula; que debe contener
»  Denominacién Cormdn Internacional, Fdrmula estroctural, molecular y cuando aphque la masa molecular refativa.

w  Caracterizacion del biofarmaco: presentar datas que permitan determinar la estructura v caracteristicas fisicogquimicas, inmur (

v bioldgicas del biofarmaco dependiendoa del método utilizado con la evidencia analitica generada (secuenciacian de aminoac
mapes de péptidos. estructura de carbohidratos, patran de oligosacaridos. sitios de glicosilacion, patrén electroforétice,
cromatogramas, patrén de isoformas, perfiles espectroscapicos [UV, IR, NMR, etc], y otros, dependiende de las nuevas tecnclogias
analiticas o modificaciones a las ya existentes).

# El origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construcddn del sistema de expresitn vector-hospedera para |a proteina de
interés v la caracterizacion relevante del genatipo y fenotipo; que incluya la siguiente informacion:

» Materiales de partida: microorganismos (cepas), lotes semilla, lineas celulares, sistemna de Banco Celular Maestro v Banco Celular de
Trabaj, caracterizacion relevante del genotipo v fenotipo, marcadores wirales o los que apligueen; anexando 1a svidencia analitica
generada

Origen, identificacion, caracterizacian bigldgica y malecular,

Controles: resumen de la estabibdad genética, es adventicios, virus enddgenos, ndmera de pases, entre otros.
Para materiales de partida provenientes de fuentes bioldgicas presentar un resumen sobre sepuridad viral.
Certificados analiticos adjuntando la evidencia anzlitica generada.

» Identidad del gene, resumen de la construccion del vectar-haspedero para la proteina de interés, resumen de la estabilidad de la

expresidn del gen; anexando la evidencia analitica generada
Contacto:
} Calle Qklahoma Ma. 14, colonia Mapoles;
MEXICO

oo

(e rTer——,

gﬂfﬂ Caf- epris[S Delegacion Benita Juarez, Distrito Federal,
r-———J CP. 03810

Teléfono 01-800-033-5050
contactodcofapris.gob. me
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dn y purificacidn, asi coma & diagrama

< El resumen del proceso de fabricaciin del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacian, separ
de flujo correspondiente a dicha proceso; conforme a lo siguiente
» Listada de las materias primas wtilizadas en la fabricacion ded biofarmaco: medios de cultive, suero fetal, soluciones diluyentes
soluciones amaortiguadoras, antinidticos, et
»  Certificado de 105 sueros de origen animal,
» Para el case de los insumos de origen animal presentar &l documento en &l que 58 exprese que se cumple con los requisitos sabre la
minimizacion del riesgo de transmisicn de los agentes de la encefalopatia espongiforme animal
»  Descripcidn del proceso, diagrama de flujo que incluya todas las etapas de produccién v el resumen del proceso de inactivacion,
purificacian y cuando aplique, conjugacion; indicanda sus contrales de calidad
% Los métados analiticos: fisicos, quimicos v bioldgicos para matenias primas ¥ biofarmaces, asi como @l reporte de validacion de sus
resultados, realizados por el fabricante, para los casos en que no sean métados farmacopéicos
»  Fara el biofarmaco
Especificaciones y referencias bibliograficas.
- Protocolo y reporte o informe de la validacion de los métodos de andlisis no farmacopéicos
- Certificado de analisis realizado por ¢l fabricante, aduntandg la evidencia analitica penerada.
Descripon y especificaciaones del sisterna contenedor-cierre
Infarme del estudio de estabilidad conforme a la Morma Oficial Mexicana v Guias Internacionales
» Para los aditivos:
Denominacion comun y descripeion, estén o na en el producta final,
Especificaciones v manografia con referencias biblicgraficas.
- Certificado analitice de cada aditive emitides por los fabricantes de los mismos v por el fabricante del medicamento, con
BSQBCLIOS O Cromatogramas corespondientes,
4 El reporte de la validaciin del proceso de fabricacion, realizada por el fabricante,
4 La monagrafia del medicarnento que incluya la Denominacion Comun Internacional, forrma farmacéutica, especificaciones cualitativas y
cuantitativas;
» Fara el medicamento
Justificacidn de la forma Farmacéutica, consideracian de uso y farmulacidn indicando la funcidn de sus componentes,
acipnes y certificado de analisis del estdndar o materiales de referencia.

- Métodos de ana en caso de métedos no farmacopéicos se deberd incluir el informe de la validac
Certificado de andlisis realizados por el fabricante, que correspondan a los lotes o nomera de control empleados en los estudios de
estabilidad y de los estudios clinicos, a fas por & solicitante del registro y el fabricante (cuanda apligue)

Protccolo e informe del estudio de estabilidad coenforme a la Morma Oficial Mexicana y Guias Internacicnales.
Infrzrme de la validacidn de la red o cadena de frio.
» Para el diluyente (cuando aplique):

- Descripoidn, denominacion comdn de cada uno de los componentes, asl como su funcién en la formulacién,

- Cetificado de andlisis realizade por el fabricante.

- Copia simple del Registro Sanitario ante la Secretaria {cuando procedal,

& Los procesos de fabricacion, farmulacion, llenado y acondicionamiento, asi como sus contrales ded Proceso
» Para el medicamento:
Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitaric
Resumen y diagrarma de flujo del proceso de fabricacian indicando los controles durante el proceso y sus resultadas,
Protacalo e informe de validacidn del proceso de fFabricacion

- Tipo, justificaciin y contrales del o los procesos de esterilizacidn,

- Protocolo y reports de la validacion del proceso de esterilizacian v cuando aplique, lenado aséptico y despirogenizacion
Copia de la cardtula de la orden de produccion o protocole resurnido de fabricacion de los lotes sometidos a los estudios de
estabilidad, donde se especifiqgue las materias primas empleadas. Los lotes del medicamento deben ser producidos utilizando
diferentes lotes del ofarmaco; asi como de los lotes reportados en el estudio clinico,

Copia dela cardtula de la orden de acondicionamienta, donde se especifigue los materiales empleadas.
» Fara el diluyente, cuando aplique

- Férmula cuali-cuantitativa, fimada por e Responsable Sanitaric.

- Copiadela tarﬁ_:u a de la orden de produccion y acondicionamiento que contiens el surtido de las materias primas y materiales
Tipo, justificacion v contrales del o los procesos de esterilizacian

—  Protocolo e informe de la validacion del proceso de esterilizacion, y cuando aplique, llenado aseptico v despirogenizacion,

Contacto:

Calle Oklahoma Mo. 14, calonia Mapoles;
Dielegacian Benita Juarez, Distrito Federal,
C.FP.03810

Teléfono O1-BO0-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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@ Los peoyeltos de etiqueta v del instroctivg cormespordients, as como las especificaciones de los ervases 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, especificaciones y matados de andlisis.
Cortilicadns de anadlisis emitidas por los fabdicantes de ks mismos v por @ fabeicante o9 medicamanto, para cada uno de los
materiales dal sistema contenedor—glerrs,

& primario: Proebas boldgicas, incluyendo proetras de atoxicidad si aglican

- Prusha para 13 avaluacidn del sistama contenador-ciers an 8l envase primario, con resultados v referancias bibliograficas

- Dispositreo médico: descripcion, compasician, funcion y ceando apbogue el registro ante la Secretaria.
w  Fara el enwase pomarioy secundano del diuyente ¥ sus companentes {5 aplica)

- Dex 4n, exparificacionas y matados de andlisis.

- Camificados de andlisis realizado por &l fabrcante y por 2l fabecante del diluyents

- Ervase primario: Fruebas biokigicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

- Prugha parg la evaluaciin del sistema centensdar-ciess an gl ervase primarna, con resultasos v referancia bibliografica
Informacion para praescrbir en versidn amplia y reducida.
Docurnentacion que dermuestre gue es el ttolar de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o gue cuenta con la licendca
carresgondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicans de la Fropiedad Industriz
Frograma de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicatles, y
Frotocolo autorizado por la Sacretania e informe de bas 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 cinicos para la aprobracion de cada medicamento biotecnolidgico
piocomparatle sarin determiradas por 13 Seceerana considerandn, b opinion del Comité de Moléoulas Muevas, predia consulta gue S5ns
realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnalfgicos

MOTA 2: Fara €l caso de los estudios de biocomparabilidad en relacion con un medicamento biotecnolégico de referancia, el mismo geberd
g1 usada durante todo e desarrclla del medicaments biotecnolégice bocomparable, para comparar la y los estudics praclinicos y
Cliricos, La posokegia, la dosis v 1o ruta de administiacida del medicamento bistecncldgico ocomparabie deben ser las mismas que las del
megdicament biotacnolgice de referancia,

MOFTA, 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 Moléoulas Muavas, previa consulta gue aste reabce al Subcomité de Evaluacidn de Froductos
Biotecnaldgicos

Hometlave Mombee, modalidad v gua rapida de lenade

COFEPRIS-04-004-H  Registro Sanitario de Medcamentas Alopdticos, Vacunas y Hemoderivados.
Madalidad H - kegistro Santano de Madcamenios Blotecnoligicos Biocamgparables de Fabacacidn Extranjera.

8B =+ 8C =+ BD

5 E
> > > ;12,46 17.20, 22, | | >
1 2 3 [{amn?-} !501 4.5 ;;]11 z2 8.A E

Praducte r:ihriic'l'm FRLIRE R

s o

4 Formato de Autorizacione tficados y Visitas, debidamente reguisitado.
4 Oviginal y dos copias dd comprobante de pago de derechos, en térrnings de la Ley Federal de Derechos,
% Parz el caso de medicamentas biotecroldgicos de fabricacion extranjera ademés de los documentaos solicitados para el Registro de

Medicarnento Biotecnoligics Bocomgaratdes de Fabricacdn Macdional, e debe presentar
+ Cemficada de Likes Vanta o equivalente expedida por 13 auraridad carraspondiente del pais de ongen
4 Carta de representacdn autenticada por el procedirmiento del pais de arigen, conforme a I establesido en el articuks 170 g2l Reglamento
de Insumog para iy Salod
% Documento gque acredite 4 unrepresentants legal cen domidlio en los Estadas Unidos Mexicanos,
T T e T T e T TR T
Contacto:
Calke Qlklahoma Mo, 14, cofonia Napoles;
Delegacitin Benito kedrez, Distrive Federal,
CP.03810.
Teldfang 01-300-033-5050
contacto@cafepris.gobms
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Certificado de Buenas Fracticas de Fabeicacian ded {los} fabricanteds) del medicamento bisteonsldgico y cuando aplique, del fabricante de
diluyente: expedido par la Secretaria o por la autoridad competente ded pais de arigen. En caso de que la Secretaria na tenga celebrados
acuerdos de reconocimiento en materia de boenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion

Hormockive Mombre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-04-0041  Repstro Sanitane de Medicamentos Alopéticos, Vacunas y Hemoderivados

icedalidad |- Registen Sanitano de Producto Biokgico cuya Ingrediente Activo no estd Begistrzdo en ks Estados Unidas
Mexicanas, pero se Encuentra Autonizado para su Venta en la Unidn Eurapea, Suiza. Estados Unidos de Aménca, Canada
0 Ausiraka Cal Amparn de s Acuerdos de Equvalencial

5
1 =2 2 2 3|2 epemniaserann > S8A 2| 8B =+ 8C =2 3D

I3, 09, 30, 34 ¢ 35}
Froducto fabricacon extramjera

Benuisitos documentales

-
-]
-

el e

b
<

Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente reguisitadi.
Chriginal y dos copias del comprobante de pago de desechos, en téemings de la Ley Federal de Devechos,
Mota informativa: Con las opniones generadas de la evaluzciin del Comité de Moléoulas MNuevas, presiamente 2l sometimiento de la
salicitued de registro saritario, par deterrmingr 5§ los estudios analitices, preclinicos y dinicos son adecuades v sulicientes para Semcstar
su sepuridad, calidad y eficacia. Asf como los requerdmientos que en ella se indiguen
Lecencia Sanitaria o Aviso de Funcionariento del estaldecimiento en los EStadas Unidos Mexicanos, segon comesponda para o Titular del
Registra yw/o datribaidar, de acuerdo a los articulos 357 y 258 de la Lay. Para &l caso de fabricantes extranjeros se requiers cantar con
licencia, certificado o documento que atredite que la empresa coenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido por [z
autoridad compatente del pals de ongen, conforme al articuly 168 del Reglamento,
Aviza de Responsable Sanitario del establacimeento enlos Estados Unidos Mexicanos de aroerdo 2 artioulo 259 de la Ley,
£l documenno que acredite a un reprasentante legal con domicilo en los Estados Unidos Mexicannos,
Copia simple de la Licencia Sanitaria y ded Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicianarmienta, cuando apliquee.
Copia simple del Asise de Fuacionamisnto y del Avise de Respansable Sanitario del almacéns de dapisitn y distribugion, Cuande aplique
La informacian técrica y cientifica que demoestre:
= Laigentidad v purezd de sus oompimentes de acuerde oo 10 guee establsce 1 Farmacepen de ks Bstados Lnides Mexicanos y sus
suplermentos;
- Paralas materias primas:
= Monnoprafia de [z materia prima y sus referencias bibliograficas
+ Meétodos de Caontral, su validacion y referencias bibliograficas. Certificados de andbsis realizades en el laboratorio, espectros o
cromatagramas chuenidos.
- Del producto terminada:
& Monografiay sus referencias hitiogrificas
» Métodos da Control, swvalidacidn y referencias bibliograficas.
» Certificados de andliss realizados en ol laboratorio, espectros o crormatogramas obtenidos.
« Capia da las érdenes de produccion de los lotes utilizadas para las pruehas de estabididad
- De los materiales y especificaciones del envase primario y scoundario:
] :Ir-'Sl"|_‘:|'i|:||'| ycapacidad de 1gs mareriakes de envdse prirmarnio ¥ securdarnio
+ Frueba de hermeticidad del producta termmnaco en & envasa primario, resultados y referencia bikfiografica.
# La estabilidad del producto terminade conforme a las Mornas corraspondientas (Morma Oficial Mexicana y 135 normas del pais de
arigen)
# Laeficacia terapidutica y seguidad de acverdo con la informarcion cientifica gue comesponda
La informacion para prascribir, en sus versianes amglia y reducida.
Lo progeckos de etiqueta y del mstructivo cormespondiente, de conformidad con la Ley General e Saled, Reglaments de Insumos para la
Sahud y la narma aficizl mexicana correspordiente.

Contacto;

i Cabe Oklaboma Mo. 14, colonia Mapoles;

ﬂ&ﬂm Cofepris[Z- Delegackin Benito Judres, Distrit Federal
e e = CP.03810

Teléfons 01-800-033-5050
contactomcofepris. 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
cuanta con |z ieencia carrespondiente, ambas inscritas en el 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

e del(los) dluyentals), 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 recanocimiento en materia de buenas pracicas de
fabricacion, la Secretaria podra verificar al cumiplimienta de [z buenas practicas de fabricacian.

4 La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendra una wigencia de treinta meses

% Original de la carta de representacicn autenticada por el procedimisnt legal que exista en el paks de arigen, £n aspafiol o en otro idoma,
con su respactiva traduccidn al espaniol realizada por perito traductor, cuando el laboratonio que lo fabrique en el extranjena no sea filal o
cata matriz del laboratorio sobicitante del Registro Sanitario

+ La informacidn técnica del Fabricante del medicamenta deberd presentarse con traduccion al idioma espaiol ¥ firmada por 2l respansable
=anitano o representante legal en Mézico: con l4 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 poranada de la Autarizacién de Comercializacidn
Swissmedic
Adrministracion de Alimentos ¥ + Copia notasiada de la Carta de Aprobacdn (Approval Letter de la FOA) de
Medicamentas confanmidad conel 21 CFR 314,
(Feed and Drug Administration - FDA) s Certilicato para Gobierna Extianiars, CPF o EIR.

= Copia notaiadi del docuermenta de Establecimient de Medicamentos Registraxda
(Registration af Diug Estatdishmert Formato FOM-2 6563 de carfarmidad con el 21
CFR 207.350a) 0 equivalente detarmmads por FOA

Ministerio de Salud de Canada - Oficina de «  Aviso de Cumplimisnto (Notice of Cormplianced
Praductos Terapéuticos (TFD) +  Certifcado de Products Farrmacéutico (Certificate of Pharmaceutical Praduct) o EIR
»  Momerode la Licencia del Establecimiento otorgado por Health Canada
(Establishment Licerse Mumber}
Administracion de Productos Terapéuticos o Copia notaiada de la Carta de Aprobacidn pars ¢l Registr.
de  Australia (Therapoutic  Goods
Administration - TGA)

Hamodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-]  Registro Samitang de Medicamentos Alopdticos, Vacunas y Hemosenvados
Madaidag |- Registro Sanitario de Medicarrenta Biotecnoldgics cevo Ingrediente Activo no este Ragistrado en los
Estados Unidos Mexicanos, pero =2 Encuentra dutorizado para su Venta en la Unidn Europea, Suiza, Estados Uridos de
America, Canadd o Australia {al Amparo de los Acuerdos de Equivalenciak

5
1 # 2 2 3 2 wesuissenon 3 8A > 8B > 8C > 8D

I2,0%.30, 34y 35)
Froducto fabricatiin extran|era

Bagiisitgs documentalas

& Formato de Autorizacionas, Certificados y Visitas, debidamente raquisitado.

< CQriginal y dos copias del compeohante de pago de derechos, en téemings de la Ley Faderal de Derechos

& Maota infarmativa: Con las opiniones generadas de la evaluacion del Comité de Maléoulas Muevas, praviamente 2l sometmiento de la
solicitid de registro sanitarig, pard determinar silos estudios analkticos, preclinicos ¥ inicos. som adecuados v suliciennes para demosie
su sepundad, calidad v eficacla. Asd coma I0s requerdmientos que 2n ella se 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:
- = 5 : Calle Chlahoma Mo. 14, colania Napoles;
MEXICO | 88, ﬂ'ﬂi‘ iR Cofepns 22 Delepacidn Benitg Judrez, Distrite Fadeal,
AT e CP 03810,

Telifono 01-B00-033-5050
comactogeofepris Fotrmnx
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wencia, Certifickle o documento que acredite que |3 empresy cuenta con el permisg para fabricar medicamentos, expadida por 13
autaridad competente del pais de origen, conforme & articulo 168 del Reglamento;

Awisn g Basponsabke Sanitanio del stablecimiento en 105 Eslados Lnidos Maxicangs de aouerdo ol armsoud 259 dela Lay;

El documento que acredite 2 un representante legal con dormicibo en los Estados Uredos Mexicanos;

Copia simple de la Licendia Sanitaria v del dviso de Responsable Sanitans dal sitio de acondicionarmisnto, cuando apligue,

Ciopla simple el Aviso de Funcignamiento y del Aviso de Besponsable Sanitano dal almacén de depdsito y detribucedn, cuando apbque

La menografia del biofarmaco, composician y férmula. (En caso de no existic monografia debera adjuntar especificaciones de crganismos
sspeciplizados v otra bliografia cientifica reconacida intemacionalrmente)

w  Denommnacion Comin Inbernacienal, formula estructural, rmokecular v cuando aplique la masa malecolar relativa

% Cargclerizacion el binldrmaco: presentar dalos que perrnitan gelermiman [ esiruciurd v cardienisicas fsicoquimicas, inmunoldgicas

y bioldgicas del hiofirmace degendiendo del mérado ulizado con la evdent ra generada (secuenciacifn de incacidos,

magen de péptidos, estructwa de carbohideatos, patron de oligosacaridos. sitios de plicosilazion, patrdn electroforético,

cromarcaramas, patrdn de isofarmas, perfles espectrosctpioos [UV, B, MME, e1c ], v otros, dependiendo de las nuevas tecnoioaizs
analiticas o rmodifi 15 & las ya existentes).

< El grigen & historia del bancg celalar maestrg, el gens, la construccitn del sistema de expresidn wector-hospeders para la proteing de
nueras v la caractarizacion relevante del genatipa y fendtipo, que ncluya la siguente informadciin:

% Malenales de partida: microorganismes (Cepas), letes semilla, lineas clulares, sistema de Bance Celulyr Masstro y Banca Ceular de
Trabajs, caracrer Gn redevante del genoopo v fenotipn, marcadores virales o los que apliquen; anssando la evdencia analtica
generada

Onigen, wentific a0in, caractenizacidn eldgica v molecuar
bes: resurnien de la estabilidad gendtica, agentes adventicios, virus enddgenos, nomero de pases, entre obros,
Fara materales de partida provenientes de fuenies biokhgicas presentar un résumen sobee seguridad virgl
- Laruficadas analitices adjuntandn la avidencia analftica 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 analitca gererada
£ Bl resumen del proceso g Fabricacion del biofarmace: cepa o inea celalar, fermentacion. separacion y purificecion, as como ¢ diggrama
da flujo corraspondients a dicho proceso; conforme & ko siEuiente

w Listado de las materias primas utilizadas en la fabrcacién del biofarmaco: medios de culten, suero fetal, solciones dluyantes,
seluciones amartiguadonas, antibidnicos, e

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
rirenizaciin dal riesgo de rransmision de los agentes de b encefalopatia espongifarme anmal

w  Desoripoidn del procesa, diagrama de flujo gue ncuya todas las etapas de produccion y el resumen del praceso de inactivacian,
r:llrifll'a:'ll‘ll'l y Cando aplique, i'I'II'I|IJ¢":_|'II'iI:II'I: indhicankto sus contrles de calidad

<+ Los métodos anahiticos: fisicos. quimicos y bioldgicos para materias primas y biofarmacos, asi come el reporte de validacicn de sus
resultagos, realizadas por el TAbAcante, para 05 CAs05 en que ng sean mEndos lamaropscos

E-E- - - -]

- Contr

<+ Elreporte de la vabdacion del proceso da fabricacion, reakzado por el fabrcante.
<+ La monografia del medicamento que incluya la Dersminacidn Caman Internacional, forma larmacéutica, especificaciones cualitativas y
CLANGTATVES
w o Pargel medicamento:
—  lustificacidn dea 13 forma farmacdutica, considaracion de uso v foomulacdn indcando 12 fencidn de sus componentes
—  Especificaciones y certificado da and indar o materizles de refarencia.
—  Mergdos de andisis, en case de mdtodos no farmacepéicns se deberd inclus @ informe de |a validacian
- Laruficada de andksis raghizados por @ fabricante, que correspondan a los lotes o ndmero de control empleados en los estudios de
eatabilicad y de los estudios Clinicos, avalados por el sobcitante del registro y el Tabricante (Cuando apliguel
o Para el dilvwente {ouando aplique)
—  Descripcian, densrminacian cormin de ¢ada uro de los companentes; 351 cormo su funcian en la formuolacian
—  Carmficado de andisis realizado por & fabricante
— {opia simple del Registro Sanitario ante la Secratarfa (cuando procedal.
&« rCeses de fabricacidin, Terrmulacidn, llenade v acondcenamient, a5l Como sus contrelas del proceso:

&l medicamanto:

- Farrmula Cuali-Cugntitativa, firmacdla por el Responsalde Sanitario,

~  Resurmen y dagrama de flujo del precesa de Fabrcacidn indicands los contrates durante el progeso v sus resultados,
~  Frotocolo e informe de validacian del proceso de fabricacidn.

ittt ST
Contacto:

Calle Oklahoema Mo. 14, colonia Mapoles;
Delegacion Banito Judrez, Distrito Federal,
CP.O3810

Teléfore 01-300-033-5050
contactosoleps gobums
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Tipo, justificacion y contrales. del o los procesos de esterlizacian
Pratocolo y reporte de la validacian del proceso de esterilizacian v cuanda aplique. llenado aséptico v despirogenizacian
Copia de la cardtula de la orden de produccidn o protocolo resumido de fabricacién de los lotes sometides a los estudios de
estabilidad, donde se especifique las materias primas empleadas. Los lotes del medicamenta deben ser producides wtilizando
diferentes lotes del biofdrmaco; asi coma de |os lotes reportadoes en el estudio clinica,
- Copiade |a caratula dela orden de acondicionamiento. dende se especifique los materiales empleados
»  Para el diluyente, cuanda aplique
Formula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.
Copia de la caratula de 13 orden de produccion y acondicicnamienta que contiene el surtido de las materias primas y materiales
Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacion
Protocale e infarme de la validacion ded proceso de esterilizacian, v cuanda aplique, llenado aséptico y despirogenizacian
Certficado de buenas practicas de fabricacién ded (los) fabricantes) del bicfadrmace v del fabricante del medicamenta v cuando aphaue el
del fabricante del diluyente, expedida por |3 ecretana o por la autoridzd competente del pais de origen. En caso de gue la 3ecretaria no
tenga celebrado acuerdos de reconacimiento en materia de buenas prac ticas de fabricacion, la Secretaria verificars e [|.'1|p|irr':=r|10 de las
buenas practicas de fabricacion.
Estudios de estabalidad del medicamenta, Presentar protocolo v reporte de estudio de estabdlidad de acuerdo con la Norma Oficia
Mexicana NOM-07 3-5541-2005. Estabilidad de firmacos ¢ medicamentos, ¥ para 105 supuestas no previstas en la norma, de acuerde a
las recomendacionss de las Guias Internacionales (OMS, ICH, FDA/CDER/CBER)
w  Para el envase primario y secundario del medicarmento y cuando apligue de sus componentes, presentar la siguiente infarmacian:
- Descripridn, especificacionss v métodos de andlisis
Certificados de analisis emitidos por los fabricantes de los mismos v por el fabricante del medicamento, para cada uno de los
materiales del sistema contenedor—ciemme
- Envase prirnaric: Pruebas bioldglcas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.
Prueba para la evaluacidn del sistema contenedar-cierre en el envase primario, con resultados y referencias bibliogréficas
Dispositiva médico: descripoion, camposicidn, funcidn v cuando apbgue e registro ante |a Secretaria
» Para el envase primario y secundario ded diluyente y sus companentes (si aplica)
- Descripeidn, especificaciones y matodos de analisis
Certificados de andlisis realizado por el fabricante y por el fabricante del diluyente
Ervase primaric. Pruebas biolégicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.
- Prueba para |2 evaluacion del sistema contenedar-cierre en el envase primarie, con resultados y referencia bibliografica.
acolo e infarme de la validacidn de la red a cadena de frio
fe farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones gue resulten aplicables
W para prescribir en version amplia y reducida.
En caso de existir una patente, la documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que
cuenta con la licencia correspondiente, ambas insoritas en el Instituto Mexicana de |a 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 lo establecido en la Ley, el Reglamenito v demas disposiciones jridicas aplicables, incluyenda el reporte de eventos adversos
inmunogenicidad, caracterizande |2 respuesta inmung Y13 evaluacion de la correlacidn entre anticuerpos neatralizantes de |3
farmacacinética y farmacadinamia del producta
Los estudios clinicos deberan realizarse en México cuando asi lo determing la Secretaria, con base en la opinian del Cormité de Maléculas
Muevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos.
Los proyectos de etiqueta v del instructivo correspondiente, asi como 1as especificaciones de ks envases primanio y secundario, de
conformidad con la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumcs para la Salud y demds disposicianes aplicables
La infarmacidn técnica del fabricante del medicarmento deberd presentarse can traduccion al idioma espaiiol v firmada por el responsable
sanitaria o representante legal en México: con la siguiente informacdin y documentacian:

Agencia Regulatoria Documentacion
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) + Copa notariada de la Autorizacion de Comercializacion
Agencia Suiza para Productos Terapéuticos - * Copia notariada de la Autorizacicn de Comercializacion
Swissmedic

Administracian de Alimentos Y + Copia notariada de la Carta de Aprobacion CApproval Letter de la FDAD de
Medicamentos conformidad conel 21 CFR 314,
(Food and Drug Administration - FDA) « Certificado para Gobierno Extranjero, CPP o EIR.

+  Copia notariada del documenta de Establecimiento de Medicamentos Registrado

MEXICO

G ORI 8

Contacto:
) Calle Cklahoma Mo. 14, colania Napoles;
mﬂm Coafepris[S> Delezacion Benito Judrez, Distrito Federal,
A RBILCA —— - CP. 03810

[y e—
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(Registration of Drug Establishment Formato FOA-2656) de conformidad conel 21
CFR 207 .35(a) o equivalente determinado por FOA.

Ministerio de Salud de Canadd - Oficina de o Avisode Comphirmeente CHatice aof Campliance)

Productos Terapéutices (TPD) » Certificado de Pro nFa St cate of Pharmaceutical Product) o EHR

= Nimero de la Licencia del Establecimiento otorgado por Health Canada

CEstabdhmment License Murriber b

Administracion de Productos Terapéuticos + Cogia notariada de la Carta de Aprobacion para el Registro.

de  Australia {Therapeutic Goads

Administration - TGA)

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-K  Registro Sanitana de Medicamentas alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Madalidad K- Registro Sanitario de Medicamento AI..pd IL 0 cuva Ingrediente Activa no esta Reglstrado en los Estados
Uinidos Mexicanos, pero se Encuentra Registrado para su Venta en la Linidn Europea, Suiza, Estados Unidos de Amérnica,
Canadd a Australia (al Amparo de los Acverdos de Equivalencia)

5
1|2 2|2 3 |2 @msizaserua > 8A(>8B > 8C > 8D
Proglscto fabricacion extranjera

Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidarmente requisitado

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

Mota informativa: Con las opiniones generadas de la evaluacion del Comité de Maoléculas Muevas, prnui'imente al sometimiento de I'1
selicitud de registro sanitario, para determinar si los estudios analiticos, preclinicos v dinicos son adecuados vy sufidentes para demost

su seguridad, calidad y eficacia. Asi camo los requernimientas que en ella se indiguen.

% Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionarmiento del establecimienta en los Estados Unidos Mexicanos, seglin corresponda para e Titular del
Registro /o distribuidor, de acuerdo a los articulos 257 w 258 de la Ley. Para el caso de fabricantes extranjercs Se requiere Contar con
licencia, certificado o documento que 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 Reglarmente;

Lo

% Awviso de Responsable Sanitario del establecimiento en los Estades Unidos Mexicanos de acuerdo al articulo 259 de la Ley
4 El documento que acredite a un representante kegal con domidilio en los Estados Unidos Mexicanas
4 Copia smple de la Licencia Sanitana y del Aviso de Responsabde Sanitania del sitie de acondicionamients, cuando aplique
< Copia simple ded Aviso de Funcionarmiento y del Aviso de Respansable Sanitario del almacén de depdsita y distribucion, cuando aplique,
% Lainformacion téonica v centifica gue demuestre:
» La identidad y pureza de sus componentes de acuerda con le que establece la Farmacopea de los Estades Unidos Mexicanos y sus
suplementos;
- Para las materias primas:
« Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas
« Metodos de Contral, su validacion y referencias bitliograficas, Certificados de andlisis realizadoes en el laboratorio, espectros o
cramatogramas abtenidos
Del producto terminado:
» Monografia y sus referencias bibliograficas
+ Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas,
s Certificados de andlisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas chtenidos
+« Copia de las drdenes de produccian de los lotes otiizados para las pruebas de estabilidad
De los materiales y especificaciones del envase primario y secundario:
» Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.
+ Prueba de hermeticidad del producta terminado en el ervase primana, resultadas v referencia bitliografica
» La estabilidad del producta terminado conforme 3 las Normas correspondientes (Morma Oficial Mexicana y las normas del pais de
Onger)
1

Contacto:

Calle Oklahzma No. 14, colonia Mapoles
Delegacian Benito Judrez, Districo Federal,
CP.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
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#» La eficacia terapeutica y seguridad de acuerdao con la infermacion dentifica que corresponda

# Lainformacion para prescribir, en sus versiones amplia y reducida

% Los proyectos de etiqueta y del instructive correspondiente, de conformedad con la Ley General de Salud, Reglamento de Insumos para la
Salud v la norma oficial mexicana correspondiente

< Documentacion gue dempestre que es el titular de la patente, de la sustancia o |'|'(_',|:-vd|:-'nr|-| activa o gue cuenta con la licencia
rorrespondients, ambas inscritas en & Instituto Mexicana de |2 Propiedad Industrial de acuerdo con el articulo 167 Bis del R,[-:E’Jaﬂ'l?[l]‘r_], Y

& Certiticado de Buenas Practicas de Fabricacion del fabricante del farmaco, del medicamento, del acondicionador del envase pri'n;rin \l,-,-‘::
secundario {cuando aplique} o los documentos mencionados en los siguientes casos:

Agencia Regulatoria

Documentos Equivalentes al Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion en
México

Administracién de
Medicamentos
{Food and Drug Administration - FDAY

Alimentos ¥

Para fabricante del farmaco presentar CPP, Certificado para Gobierno Extranjera
Para fabsicante del medicamenta presentar CPP, Certificada para Gobierna Extranjera
Para acondicionador del envase primario presentar CPP, Certificado para £l Gobiemo

Extraniero
Fara acondicionadaor del envase secundario presentar EIR
Ministerio de Salud de Canada - Oficina de Certificado de Producto Farmacéutico

Productos Terapéuticos (TPD)

eritarse con traduccion al idioma espanal v firmada por el respansable
by dacumentacian

4+ Lainformacian técnica del fabricante del medicamento det
sanitana o representante legal en México; con la siguiente infor

Documentacion

Copia notariada de la Autorizacion de Comercializacian
Copia notariada de la Autorizacion de Productos Medicinales

Agencia Regulatoria
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) *
Agencia Suiza para Productaos .
Terapéuticos - Swissmedic
Administracion ~ de  Alimentos  y .
Medicamentos conformidad conel 21 CFR, 314;
(Food and Drug Administration - FDA) « Certificada para Gobierno Extranjers, 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 FDa
Avisp de Cumplimienta (Motice of Compliance);
Certificada de Producto Farmacéutico {Certificate of Pharmaceutical Product)

Copia notariada de la Carta de Aprobacion (Approval Letter de la FDA) de

Ministerio de Salud de Canada - Oficina de .
Productos Terapéuticos (TPD) .

¥
+ Mimero de la Licencia del Establecimiento otorgado por Health Canada
{Establishment Licence Murnber)

Administracion de Productos » Carta de Aprobacidn para el Registro
Terapéuticos de Australia (Therapeutic
Goods Administration - TGA)

& & criterio del solicitante y de forma facultativa se podrd incluir el pre-dictarmen par tercero autorizado

Contacto:
Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapales

ME XICO gﬂﬂfﬂ C,f'-‘lfepris [:% Delegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
s | WSS emme | e CP.03810.

Teléfono D1-800-033-5050
contacte@Ecofepris.gob mx
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-005  Registra Sanitario de Formulas de alimentacion Enteral Especializada de Fabricacion Macional o Extranjera

5
12 2 (2| 3|3 @mei2isern >/ 8A > 8B > |8C > 8D

21,22, 39,30, 34 y 35]
Producto fabricacidn nacional

quisites documentale
% Formato de Autodizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.
& Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos.
% Descripcion del producto.
» Fhmnula cuali-cuantitativa (debe ir firmmada poe el resp
» Proyecto de etiqueta con leyendas precautoriz
Instructive de wso (en su Casok

isable sarmtano),
v condiciones de manejo, canservackan y almacenamiento,

S

» Pruebas de estabilidad.

»  Origingl del certificado de analisis de materias primas y producto terminado, sus métodos de controd v referencias bibliograficas

» Especificaciones de praducto terminado

» Original del certificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria u crganisme competente del pals de origen, si & producto es de

importacian.
» Original de la carta de representacian del producto, en su caso, autenticada por el procedimiento legal que exista en e pals de origen,
en espancl o en otro idioma, con su respectiva traduccién al espancd realizada por perito traductor

Homaoclave Mombre, madalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-006-A Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Modalidad & - Registro Sanitario de Medicamentas Herbolarios de Fabricacion Nacional
5

1 (=2 2 |2 3 2 cpesrzassry, @ 8A 2| 8B =2 |8C =2 8D

21,21, 29,30, 34 y 38}

it ntales
Farmate de Autcrizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada.
Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos
La informacidn técnica y cientifica que demuestre la identidad ¥ pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan
las farmacopeas especiales, o en su defecto, las fuentes de informacion cientifica internacional:
» Descripogn del envase primaric y secundario.
»  Meétodo de idert cion del principic o principios actvos,
La informacion técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminadao.
» Certificade de identificacidn taxondmica de cada una de las plantas utilizadas o el documento en el que canste la informacidn sobre la
identidad de OMIPOnNEnTEes.
Indicaciones terapéuticas.
Proyectos de etiqueta.
Instructiva para suusa (én su Casa).
Descripcion del procesa de fabricacion del medicamento par registrar
Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida

&P

L

o oP

Contacto:

} < i Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoles;
MEXICO | &8 =MER Cofepris[s Delegacion Benito Judrez, Distrita Federal,
e | oy =S P CP.03810

T T Y NI sir Bajars o N c =

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cotepris gob.m
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-006-B  Registra Sanitario de Medicarmentos Herbolarios,

Modalidad B- Registra Sanitario de Medicamentos Herbolanios de Fabricacian Extranjera

15 2|5 3 3 wwiticirn > 8A > 8B|> 8C /8D

21, 3239, 30. 34y 35}

& Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidarmente requisitada

¢ Original y dos copias del comprabante de paga de derechos, entérminos de 2 Ley Faderal de Derachos

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 centifica internacional:

» Descripdon del envase primaric y secundario.
»  Métode de identificacion del principio o principios actives

% Lainformacion téenica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminado:

»  Certificado de identificacion taxondrmica de cada una de las plantas utilizadas o el docurmento en el que conste [a infarmacian sobre la
identidad de los componentes

% Indicaciones terapéuticas.

% Proyectos de etiqueta

& Instructiv para suuso (en su e

& ficamento por registrar

- Cion para prescribar en sus versiones amplia y reducida

% Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen.

4 Carta de representacién del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pals de arigen, en espafial o en otro idioma,
con su respectiva traduccidn al espanol por perito traductor, cuanda el laboratario que ko fabrigue en el extranjero no sea filial o casa
rmatriz del laboratorio solicitante del Registro Sanitario

& Certificado de analisis emitido par el fabricante del medicamento en papel membretado ¥ avalada por los responsables sanitarios de las
empresas extranjera y nacional

Homuoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-007-A  Registra Sanitario de Medicarmentos Hameopéaticos,

Modalidzad & - Registra Sanitario de Medicamentos Homeopaticos de Fabricacian Macional

1 3 2|3 3 9 cwiiesorn 2 8A > 8B > 8C > 8D

21, X3, 39, 30, 34y 15}

=

o
o

e e o

Formato de Autcrizacianes, Certificados v Visitas, debidamente requisitada.

QOriginal y dos copias del comprabante de pago de derechos, en térmings de 1a Ley Federal de De

La infarmacion 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
Mexicarnos y sus suplementos o, en su defecto, las farmacopeas homeopdticas de otros pakses o fuentes de informaciédn cientifica
INCErNad .le.l'

» La estabilidad del producto terminado conforme a la Marma Oficial Mexicana cormespondiente

ndicaciones terapeuticas

Froyectos de etiqueta

Fatogeénesis de principias activas en la infarmacion para prescribir amplia.

NErUCTIVO para su ueo, n su caso,

erhos.

Contacto:

i X Calle Oklahorna Mo, 14, colonia Napoles;
MEXICO TMER Coafepris[33> Debegacitn Benito Judrez, Distrite Federal,
——— gﬂ_f_'-—.—.—.-.— —_— CP O3
Al T CPR.03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris gobmsx
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Comisidn Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios

& Descripcian del proceso de fabricacion del medicamento
% Texto de la version amplia y reducida de la informacion para prescribir en el caso de los medicamentos a lo que se refieren |as fractiones
a IV del articulo 226 de la Ley General de Salud

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-007-B  Regisiro Sanitario de Medicamentas Homeopaticos.
Modalidad B - Registro Sanitario de Medicamentos Haomeopaticos de Fabric

o] Ex'.f:ill]!-‘[:!

1 5 2 % 3 9 wonnidisery > 8A > 8B 2/8C|> 8D

21,22, 29,30, 34  35)

ar e + a

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada

B3
4 Original v dos copias ded comprobante de paga de derechas, en termings de la Ley Federal de Derechos.
# La informacion técnica y cientifica que demuestre:

» La identidad v pureza de sus componentes de acuerdo con o que establece 13 farmacopea Homeopética de los Estadas Unidas
Mexicanos v sus suplementos o, en su defecte, las farmacopeas Homeopdticas de otros paises o fuentes de infarmacién cientifica
internacional

»  La estabilidad del producto terminado conforme a la Morma Oficial Mesicana comespondiente

% Indicaciones Terapeuticas,

% Proyectos de etiqueta.

¢ Patogenasis de principios activos en la infarmacidn para prescribir amplia

& Instructiva |I.I'.l S s, 8N 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 fraccicnes
a IV del articula 226 de la Ley General de Salud

% Copia del certificado de libre venta expedido por |a autoridad competente del pais de angen.

4 Copia de la Carta de Representacion del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de arigen, en espaial o en
otro idiorma, con su respectiva traduccon al espafc

o casa matnz del laboratonio solicitants del Registro Sanitano

& Certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento en papel membretado v avalado por kos responsables sanitarios de las
empresas extranjera y nacional
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-008-A  Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.
Modalidad & - Registra Sanitario de Medicamentas Vitaminicos de Fabricacian Naciona

105 25 39 cmitesers > 8A > 8B > 8C|> 8D

21,22, 19,30, 34 y 351

Reqguisitos docurmentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

v dos copias ded comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Dere
del producto terminado con metodos de contral cualitative v cuantitativo de tados los «
185 de manejo, conservacion y almacenamienta

Descripcion del envase primario y secundario v pruebas de toxicidad,

Proyectos de etiqueta con leyendas precautorias.

'II[:-::I'“-T'| 25

LR

Contacto:
. i - ) Calle Oklahoma No. 14, colonia Napales;
MEXICO e, "MER Cofepris Delegacitn Benito Judrez, Distrito Federal,
oot s, | A COi== o — CP 03810
waih Neind e ] CP 0381

s Teléfono 31-80:0-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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% Instructiva de uso, en su caso.
4 Pruebas de estahilidad, de acuerda con la Maorma Oficial Mexicana
& Certificado de analisis de materia peima v producte terminade, que contenga las especificaciones fisico quimicas y microbislGgicas.
# Infarmackin para prescribir en sus versiones amglia v reducida.
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-008-B  Registro Sanitana de Medicamentos Vitaminicos.
tModalidad B - Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabricacidn Extranjera.
5

1 2 2 2 3 2 perzassr, > 8A > 8B > 8C 2> 8D

21, 22,39, 30, 34y 35)

Formato de Autorizacionss, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

val y dos copias del comprobante de pago de dereches, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Monografia del producto terminado con métodos de control cualitativa y cuantitative de todos los componentes

Condiciones de manejo, conservacitn y almacenamiento.

Descripcian del envase primaria y secundaric y pruebas de toxicidad,

Proyectos de etiqueta can leyendas precautorias

Instructiva de uso, en su casa

Fruebas de estahilidad, de acuerdo con la Morma Oficial Mexicana

Certificado de analisis de materia prima v producte terminade, que contenga las especificaciones fisico quimicas y microbiclézicas,
Infarmacion para prescribic en sus versiones amgplia y reducida.

Certificado de libre venta o I.'qLII\."dh.!III(' & el praducto es de I'II|)':.'rLr.4l..il:'.lII. B0 par ka autoridad sanitaria u (Jlgdr'llhl'lll.:l l..LJII'pl!'.\"ILI.! el
pais de origen

Carta de representacion del provesdor

G e G e

Ll

| 4.2.2. Por modificacion
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-014-A  Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacdn MNacional a Extranjera y de

Extranjera a Macional.
[l A - Cambio de Fabricacidn Extranjera a Macional de Medicamentos Homeopaticos.

1 = 2 =2 3 =2 4 |2 {Cam,..,.ﬂ,i,;‘;.,,,n, > BA > 8B > 8C > 8D

21,22 2% 50, 34 y 35}

Farmato de Autarizacionss, Certificados y Visitas, debidarmente requisitada

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 carrespondiente,

En su caso, prayvectos de texta de las versiones amplia y reducida de la infarmacién para prescribr

Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos homeopaticos:

»  Lainformacian técnica v cientifica que demuestre:

- Laidentidad y pureza de sus componentes de acwserdo con 1o gue establezea la Farmacopea Homeopatica de los Estades Unidos

Mexicanos v sus suplementos o, en su defecto. las Farmacopeas Homeopdticas de otros paises o fuentes de informacian
cientifica internacional.

el D

Contacta:
i Calle Oklaharna Mo, 14, colonia Napales;
A gﬂ‘_z:'ﬂfﬂ Cpfepris[35> Dielegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
S e SRR CP.0O3810.

Teléfono 01-800-033-5050
contactoficofepris gob moe
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Comisidn Federal para la Proteccidn cantra Riesgos Sanitarios

La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente
ianes terapéuticas.

5ls de |.'rII":.I[.lILJS-. ACLIVOS

Instructivo para su uso

Descripcion del procesa de fabricacion del medicamento

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-B  =olicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacidn Macional a Extranjera y de
Extranjera a Macional
Modalidad B - Cambio de Fabricacian Extranjera a Macional de Medicamentos Alopaticos y Vitaminicos.

1 3 2 5 3 3 43 cumitisers > 8A > 8B > 8C > 8D

21,22,29, 30. 34 y 35}

Formato de Autodizaciones, Certificados y Visitas. debidamente requisitado

Original y dos copias del comprobante de pago de derechaos, en términos de la Ley Federal de Derechos

Prayectos de etiqueta conforme a la norma correspandiente.

Ensu casa, proyeciol texta de |as versiones amplia y reducida de la informacidn para prescribir,

Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos alopaticos y vitaminicos:

#  Informacidn técnica y cientifica que demuestre:

- Ladentidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea de los Estadaos Unidos Mexicanos v sus
suplementas.
La estabilidad del producto terminado conforme a la Norrma Oficial Mexicana corespondiente

- Laeficacia terapéutica v seguridad de acuerdo con |2 informacién cientifica gue coresponda.

&
{-
L
@
R

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-C  Solicitud de Madificacion al Registro Sanitario de Medicamentos. par Cambio de Fabricacion Macional a Extranjera y de
Extranjera a Macional _
Modalidad C - Cambie de Fabricacian Macdional a Extranjera de Medicamentos

1 3 2 3 3 9 4 9 copmitisers > 8A > 8B > 8C > 8D

21, 22,39, 30, 34y 35}

i : .
Farmato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitade

s"f
¢ Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Faderal de Derechios
L PIU':.".". L35 Qe emnjueta ( anforme a la nomma cor '\‘h|l(.ll"i]it'r'||'.L'.
# Ensucaso, provectos de texta de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir
4 Por cambio de fabricacion nacional a extranjera:
» Copia de los ditimos marketes autorizados
w»  Pruebas de estahilidad de acuerdo con la Momma Oficial Mexicana correspandiente.
»  Método de control v especificaciones de los farmacos y aditivos v producto terminadao vy su validacion, firmadas por el responsable
sanitario del establecimiento
» Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pafs de origen
» Certificado de andlisis emitide por el fabricante del medicamento en papel membretado v avalado por los responsables sanitarios de
las empresas extranjera y nacional
Contacto:
. . . Calle Qklahoma Mo. 14, calonia Mapales,
MEXICO | ;8% gﬂf,!f_ﬂ Cafepris [3> Delegacion Benita Juarez, Distrito Federal,
T T [ N o - — s — = C.P. 03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofeprs.gob.mx
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= Carta de representadids
idioma. Con su e
gue salicita la madifica

del fabricante autenticada por el pracedimients legal que exista en el de origen, én espafnal o en ot

va traduccian al espafol por perita traductor, cuandao el labaratodio na sea filial o casa matriz del laboratario
an del Repistro Saritaria

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-014-D  Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacian Macianal a Extranjera y de
Extranjera a Macional.

Madalidad .- Cambio de Fabricacién Extranjera a Nacional de Medicamenitos H

erbolanos.

1 2 2 |2 3 2 4 2 K;mm:,,f,,ﬁ,ﬁ,,,17, > 8A > 8B » 8C » 8D

21,27, 29, 30, 34 y 35}

& Farmata de Autor cnes, Certificados y Visicas, debidamente requisitada.
& Original v dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechaos,
Froyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente,

4 Ensucaso, proyvectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informs

i para prescribic

4 Para cambio de fabricacidn extranjera a nacional de medicamentos herbolarios:

»  Lanformacitn teonica 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 mternacional,

- la r-slat |IL.,.J del prod, st rerminado

L.

» e Lerapeuticas,

W |'_,'- ald SU LSO,

w  Descr ‘Zlflun del preceso de fabricacién del medicamenta

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenadao

COFEPRIS-04-015-A Madificacian a las Condiciones de Registro Sanitario de Madicamentas Sin C

Muadslicae

“ambio en el Proceso de Fabricacion,
| & - Madific:

in e Mombre o Domiciio del Titular del Registro o del Maguiladar Macional

1 =» 2 > 3 =2 4 > 1Campu.5-:,;§d,5,ﬁ,?,1?, > 8A |2 8B > BC = BD

21,23, 29, 30, 34 y 35}

Requisitas dl Cumentales
& diones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
& Criginal v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos
4 Proyectos de etigueta conforme a la norma carrespondiente.
# En sucaso, proyecios de texio de las versiones 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

Contacto:

Calle Cklaharma Mo, 14, coloma Napobes
Delegacion Benite Juarez, Distrito Federal,
CP.03810

Teléfiono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gobmx
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-B Modificacion alas Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentas Sin Carmbio en el Proceso de Fabricacion
Modalidad B.- Modificacion del M 'ere Comercial del Medicamento,

1 (22 2> 3 |2 4 = [c,m,,,.q:llfg,;,;.,;,u, > 8A > 8B » 8C » 8D

21, 22,39, 30, 34y 35}

=

Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
e Onginal y dos copias del camprr

derechos, en terminos de la Ley Federal de Derechos
# Froyectos de efiqueta conforme snondients
& Ensucaso, provectos de texto de las versiones amplia v reducida de la infarmacion para prescribir
< Copia de los dltimos marbetes autorizados.
Homoclave

Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-C  Modificacion alas Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Carnbio en &l Praceso de Fabricacion
Modabdad © - Modificacian del Ervase Secundario

1|+ 2 » 3 | 2» 4 =2 [camws.llf,,ls_ﬁ,,,m =+ 8A| > 8B » 8C » 8D

11,232,329, 30, 34 y 35}

Reguisitps documentales

& Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitada,

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en terminos de la Ley Federal de Derechos
+ Froyectos de etiqueta confarme a la norma correspondiente.

4 Ensucaso, provectos de texto de las versio

&

nes df‘I[.-| d'y reducida de la informacion para preacr bir.
Copia de los dltimas marbetes autonzados,

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-D  Modificacion alas Candiciones de RF'L'? stro Sanitario de Medicarmentos Sin Cambao en el Proceso de Fabricacion,
todalidad 0 - Madificacion a los Textos de Informacian para Prescribie en su Version Amplia v Reducida

122 > 3|9 4 9 coiticers > 8A|> 8B > 8C > 8D

21, 12,39, 30, 34y 15}

< Formato de Autariz

o

aciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

» Original v dos copias del comprobante de pago de derechaos, en términos de la Ley Federal de Dereches
Fr Oyec 105 de ¢ II(]LI-"I Jruufmrm' a |é MONMa Cormespondiente,

DNES arm I|| J'\-[lllJlIL-] e La b .JflltJ Il{I[Jd[-] DreacT Jll

WETSICH 1(]? la infarmacics M Para prescror 8n sus veranes ¢ 1r1|| 1a y reduc ida autorizada
nformacicn biiografica gue fundamente la modificacian propuesta

W

L

Contacto:
) Calle Cklahoma Mo, 14, colenia Mapoles;
MEXICO gt gﬂﬂffﬂ CPfePﬁﬁlzé"E- Delegacién Benito Judrez, Cistrito Federal,
e | WIEEF  Gmam e CP.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cafepris gab.mx
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Homoclave Mambre, modalidad y guia rapida de llenada

COFEPRIS-04-015-F  Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos 5in Cambio en el Proceso de Fabricacion
Modalidad E - Medificacian a las Condiciones de Venta y Suministro al Piblice.

1|22 2 3|2 4 > [C.ampm:l.]s.d.s.ﬁ,r.l?, > 8A > 8B > 8C » 8D

21,22, 29, 30, 54 y 35}

110G OOCUrTIE -

# Formatao de Autorizadones, Certificados v Visitas, debidamente requisitade
% Qriginal y dos copias del comprobante de pago de derechaos, en térmings de la Ley Federal de Derechos,
% Proyectos de etiqueta confarme ala norma correspondiente.
% Ensu caso, proyectos de texto de las versianes amplia y reducida de la informacian para prescribir.
& Copia de los dltimos marbetes autorizados.
& Justificacion biblicgrafica que avale & cambin solicitado
< Ensu casg, certificado de libre venta del pais de origen emitido por la autoridad sanitaria competente
Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-F Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicarmentos Sin Carmbio en ¢l Proceso de Fabricacidn.

Modalidad F - Modificacion a la Presentacion y Contenido de Ervases

[Campm:1.15.4.5.u_?.u_ 2+ |8A 2| 8B » 8C > 8D

21,22, 29, 30, 34 y 35}

1 » 2|2 3 |2 4 =

Requisitos docurmentales

& Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamenite requisitade.

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos,

o JI(:I'F'C": L0s de el L||.Jl!'..-.| ll:-'l:i.:l'll'l'.' alanorma l..L."rl!h:.ltJIICJIt'r'll'.l'.

& Ensu casg, proyectos de texto de las versianes amplia y reducida de [ informacion para prescribir

& Copia de los dltimos marbetes autarizados.

% Justificacion farmacologica del o los esquemas terapéuticos con el apoyo bibliografice correspondiente
Homaoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-G  Maodificaciin a las Condiciones de Registro Sanitario de
Modalidad G- Modificacion por Cambio de Aditivos o
Activos.

Medicamentos Sin Cambio en el Proceso de Fabwicaciin,
cipientes 5in Cambios en la Forma Farmaceutica o Frincipios

[Campnﬁ:l.fd,iﬁ.?.u. + 8A > 8B » 8C » 8D

21,22, 29, 30, 54 y 35}

1 2 2 2> 3 > a >

Requisitos dorumentales
% Formatao de Autorizadones, Certificados y Visitas, debidamente requisitade

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos.
% Proyectos de etigueta conforme a la nonma correspondiente.
o
o

En su casa, provectos de texto de las versianes amplia y reducida de la informacidn para prescriblr.
Fara cambio de aditivos o excipientes sin cambio en la forma farmaceutica, Farmaco o principio activo

Contacto:
B ) Calle Oklahoma Mao. 14, calania Mapoles;
MEXIC e Eﬂ_ﬂfﬂ' Cpr'pﬂS[&'} :?H|Pj::d( Ic'_Jr' Benita Juarez, Distrito Federal,
pmonaurs | NGRS whees—n e C.P.D3810.

Teléfono 01-B00-333-5050
contacto@cofepris gob mx
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» Prughas de estabilidad de acuerdo conla Morma Oficial Mexicana correspondiente

» Monografia de los aditivos y excipientes y sus referencias bibliograficas para cambios de dichos ingredientes,

» Métoda de control v espedficaciones de los Farmacos y aditivos y producte terminada y su validacidn, firmado por el respansable
sanitario del establecimiento

» Lertificado de analisis

»  Justificacion técnica que avale el cambio solicitado

Homaoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-H Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicarmentos Sin Cambéo en el Froceso de Fabwicacian
Muodakdad H - Modificacion por Cambio de Envase Primaria

1 -} 2 é 3‘ .) 4 .) {Lampu;:l,fd.,s,ﬁ,:l‘,lr, -) aiA‘-} BnB‘-) aqc -) BrD‘

21,32,29,30, 34y 35}

Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidaments requisitado.

Original v dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

Pl()'g't—'( tos :|$ etigueta « an{mrn:-* ala morma corres wlients

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de |a informacian para prescribir,

Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Cficial Mexicana correspondients

Metado de contro ¥ 85 pecificacionss de los farmacos ¥ aditivos ¥ pmrl ucta terminado ¥ 5U validacicn, firmado par el [(-'ﬁ[:i]l'lﬁ;-]!ﬂ[—’ sanitario
del establecimiento

Justificacion téonica por escrita que avale la necesidad o conveniencia de cambiar el erwase primaric

R

o

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-1 Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el Proceso de Fabricacion

Modalidad |- Modificacidn al Plazo de Caducidad

1(» 2 =2 3 =+ 4 = {._-_,mpm:l,i,s,,.,,,n, »> 8A 2> 8B * 8C 2> 8D

21,22, 3%,30, 34y 35}

Farmato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidaments requisicada

Original v dos copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos
Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente

En su caso, proyectes de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir,
Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Cficial Mexicana correspondiente.

Método de cantrol y especficacionss de los farmaces y aditives v producto terminado y su walidacion
Original del Certificado de andlisis

Justiticacion téomica que avale el cambso solicitado

L B A

Contacto:
B ) Calle Oklahama Mo. L4, colonia Mapales;
MEXICO i ﬂﬂﬂm Cafepris[35> Delegacién Benita budrez, Distrito Federal,
e || - CP.03810

Teléfano 01-300-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-]1  Modificacian a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos 5in Cambio en el Proceso de Fabricacion
Modalidad )~ Medificacian por Cambio de Indicacian Terapéutica.

l -) 2 + 3 9 4 -)' [Cammq:].fﬂ.ﬁlﬁll'llj. q E.A -)' B'B -)' B.C -) B.D

21, 22,29, 30, 34 y 35}

Qriginal y dos copias del comprobante de ps
Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, provecios de texto de las versiones amplia v reducida de la informacian para prescribir.

Informacitn cientifica o resultades finales de la investigacian que demuestren la seguridad y eficacia terapéutica.

o e derechos, en términas de la Ley Federal de Derechos

L

Homoclave Mombre, modalidad v gula rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-K  Modificacion a las Condiciones de Registre Sanitario de Medicamentes Sin Cambio en el Praceso de Fabricacion
Modaiidzd K - Medificacion de Medicamentas Genéricos

1 (» 2 > 3 2 4 2 {&mws;J.Ea.s.a.r.1J. > 8A > 8B > 8C » 8D

21, 22, 29, 30, 34 y 35}

Bequizsitos documeniales

% Formato de Autorizaciones, Certificadas v Visitas, debidarmente requisitado
& Orginal y dos copias del comprabante e paga de derechos, en terminas de la Ley Federal de Derechos
% Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente,
4 Ensucaso, provectos de texto de las verslones amplia y reducida de la informacidn para prescribir.
& Presentar las pruebas téonicas correspondientes publicadas el 10 de marzo de 199% en el Diario Oficial de la Federacién por el Consejo de
Salubridad General v la S5A,
Homaoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-016  Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitaria de Medicamentos con Cambio en los Procesos de Fabricacian,

1 » 2 = 3 =2 4 = [.:amm.,,f.,lslﬁl,,m <+ 8A > 8B > 8C > 8D

21, 23,29, 30, 34 y 35}

aguisitos docurment
Formato de Autorizaciones, Certificados vy Visitas, debidamente requisitado

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos,
P'U'r'L'LI.Ub de et {uela cornforme a la norma Correspondiente,

En su caso, provectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir

Copia de los dltimos marbetes autorizados

Copia del aviso que avale el cambio de nombre y/'o domicilio del titular del registra par cesion de derechos.
Fruehas de estabilidad de acuerdo con la Marma Cficial Mexicana correspandiente

Monografia de los farmacos y aditives y sus referencias bibliograficas.

L - g

Contacto:
N | . Calle Cklahoma Mo. 14, calonia Mapales;
MEXICO £ il ¥ Eﬂi-mfﬂ Coafepris[33> Delegacidn Benito hdrez, Distrito Federal,
i | Vb UEleme T CP. 03810,

Teléfono D1-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
Pagina 100 d= 118



Miércoles 2 de septiembre de 2015 DIARIO OFICIAL (Quinta Seccion) 127

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

¢ Método de contral y especificaciones de los farmacos v adithvas y producto terminado y su validacion, firmado por el responsable sanitario

del establecimiento,

& Certificado de andlisis.
4 Copia del aviso de maguila de medicamentos.

Homaodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-10-001  Cesidn de Derechos del Registro Sanitaro de Medicamentos

G S

1 3 2 9 3 3| 4|3 cuiresery > 8A > 8B > 8C|> 8D

21,22, 39,30, 34y 315}

i o

Formata de Autarizaciones, Certificadaos y Visitas, debidamente requisitado

Original y dos copias del comprobante de pago de derechas, en términos de la Ley Federal de Derechos,
Provectos de etiqueta conforrme a la nomma corespondiente

En su casa, provectos de texta de las versiones amplia v reducida de la informacidn para prescribir.
Original o copia certificada y copia simple para cotejo de |a escritura pdblca donde conste la cesion.
Copia del Registro Sanitarie de cada uno de los productos,

Copia de los proyectos de marbete autorizados de cada uno de los productos.

Copia de las licencias samitarias del cesionario y cedente.

4.2.3. Par proaroga

Homoclave Mombre, moedalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-022-A  Solicited de Prérroga del Registro Sanitanio de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos y Homeopaticos.

oo

o

Modalidad A - Précroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos v Homeopaticos de Fabricacién
Macional

1 3 2|3 3 9 coisissrs > 8A > 8B > 8C > 8D

21,22, 24,29, 30, 34 ¥ 35)

Formato de Autarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original v dos coplas del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Mimero o copia simple del Registre Sanitario del coal se pide prorroga.

Infarme técnico de kas pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambics que puedan modificar la farmacacinética del medicamenta, ya
sea en los equipos de produccion, enla calidad de ks componentes, en los oriterios de aceptacian o en el proceso de produccian

Etiquetas en uso, instructivo, asi comae informadcion para prescribir en sus formas amplia y reducida, previamente autorizados.

Infarme de farmacovigilancia del medicamento, n las términas de la normatividad aplicable.

Certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento, expedide por 12 Secretaria o por la autoridad competente del pais de
argen.

Contacto:

) ) Calle Oklahama Mo. 14, coloma Mapoles;
MEXICO TMER Cpafepris[ZE Diedegacion Benito Judrez, Distrita Federal,
—_— - oad gﬂ-‘-' — = 03810

a3 3 RS o —— = J

wa 01-800-033-5050
contactodcatepris, gob,me
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Homaoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-022-B  Solicitud de Prirroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolanos, Vitaminicos y Homeopaticos,
Modalidad B- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbaolarios, Vitaminicos, Hormeopaticos de Fabricacidn
Extranjera

15 2 % 3 > cmisesern > 8A > 8B > |8C > 8D

21.22 24, 29,30, 34 ¥ 35}

Farmato de Autceizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitade.

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

Mimero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide prérmoga.

Informe tecnico de las pruebas de intercambiatalidad, cuando haya cambios que puedan medificar la farmacodinetica del medicamenta, ya
5ed en los equipos de prodeccion, en la calidad de los componentes, en los criterios de acepracidn o en el proceso de produccion.

Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacion para presoribir en sus formas amplia y reducida, previamente autorizados.

Infarme de farmacovigilancia del medicamente, en los términes de la normatividad aplicable,

El documento gue acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanas.

Cenificado de buenas practicas de fabricacién del medicamente, expedido por la Secrecaria o por la autoridad competente del pais de
origen

e e DD RP

NOTA: Tedos los docurmentos que acompaiien & las solicitudes, deberdn presentarse en espaniol, 0 en caso contrario, debera adjuntarse a los mismaos
sU respectiva traduccian al espanol, avalada con 1a firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises
deberdn estar apostillados o legalizados y traducidos por perito raductor (At 153 del Reglamento de Insumaos para la Salud)

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-023-A  Solicitud de Prévroga del Registro Sanitano de Medicamentos alopaticos, Vacunas, Hermoederivados v Biomedicamento
Modalidad & - Prorropa del Registra Sanitario de Medicamentos Alopatices, Vacunas, Hemaoderivados y Biormedicamento
de Fabricacion Maciona

152 % 3 5 cmitesers > 8A > 8B >/ 8C > 8D

21,23, 24, 19,30, 34y 35}

Requisitos dacumentales

Farmate de Autorizacianss, Certificados v Visitas, debidamente requisitado

Criginal y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

MNumers o copia simple del Registre Sanitario del cual se pide promraga.

Informe téonico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambics que pusdan medificar la farmacocinetica del medicamenta, ya
<23 en las equipos de produccidn, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacidn o en el proceso de praduccicn.

Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacion para presoribir en sus formas amplia y reducida, previamente autorizados.

Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.

Certificado de buenas practicas de fabricacian del farmaco y del medicamento, expedido por la Secretaria o por la autondad competente
del pdl‘h ae ar IE,!!II.

L -

Contacto:
sfenri Calle Oklahoma Mo. 14, colonia Mapoles;
TMER Cpfepris[33> Delegacion Benito ludrez, Distritc Federal,
EE;:,:,; =] CF.03810
Teléfono 31-B00-033-5050
contacio@cofepris.gob mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homaoclave Mombre, modalidad y guia rapida de Henado

COFEPRIS-04-023-B  Solicitud de Prarraga del Repistro Sanitaria de Medicarmentos Alopaticos, Yacunas, Hemoderivados y Bormedicamento.
Modaidad B - Prdrroga del Registro Sanitario de meadicarmentos Alopiticos, Vacunas, Hemaderivados y Biomedicanmento
de Fabricacian Extranjera

5
1|2 2|2 3|2 cmerinseny,|?|8A|[>|8B(>|8C|> 8D
21,32, 24, 29,30, 34y I5F
Requisirg TEnLE
% Farmato de Autorizacionas, Certificados y Visitas, debidamenta requisitado.
& Oiriging v dos copias del comprobante de pago de derechas, en térrnings de la Ley Federal de Derechos,
& Mimera o copia simple del Repistro Sanitario del cual se pide prormoga.
& Informe téenico de las prustas de mtercambiabilidad, cuanda baya cambios que puedan mo@ficar la Farmacocingtica del madicamente, va
sea an bos equipas de produccdn, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacion o en & proceso de praduccion
4 Etiguetas en uso, mstructivo, as como informacion gara prescribie n sus Formas ampka y reducida, previamente sutonizados,
+ Informe de farmacossgilancla del medicamento, én los téamings 62 la noematividad apicable
& B docurrenta gue acredite a onrepresentante legal con darmicilio en los Estados Unidos Medcanos,
+  Certificado de buenas pracricas de fabacacidn del farmaca y del medicaments, expedido por ka Secretaria o poe 12 autondad competente

e s de crigen
MOTA: Todos los documentos gue acompaien 4 las sobcitudes, deberan presentarse en espariol, o en casa contrario, deberd adjuntarse a los mismaos

su respecliva raduccidn al espaial, avalada con la fema del responsalde samlanio. Los docurmentos expedidos por autaridades de olros paises
deberdn estar apostilados o legalizados v traducidos por parito tradwctor CArt. 153 del Reglarmeanto de insumos para la Salud)

4.3.  Por revocacian

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de lienado

COFEPRIS-04-012  Solicitud de Bevocacion del Regetro Sanitano y Otras Autorizaciones.

5

1 - 2 - 3 =3 | (Casges 1,3, 5,6, 7,14, 85, 17, F1, 29, 30, 34, 36} Para reenndios Beibadaring
(Camgeorc 1,3, 5,6, 7, 15, 17, 20, 21, 29, 30, 34, 38) Para diporitives mdedicas
(Campon: 1,8, 5,6, 7,15, 17, 31, X0, 20, 30, 54, 35} Para misfeamentos

Reguisitgs o IR
% Farmato de Autarizacionas, Certificados y Visitas, debidamente requisit ado.
% Por revocadén del registro a peticion de parte:
b ro Sanitario v en su casa onginal g2 modificacianes a las condiciones del registra can sus anexos corespondientes. En caso de
rea contar con el origing gel registro o las modificadones correspondientes debera presentar ariginal de 1 deruncia efectuada ante el
Ministario Pibbco por la pérdida o robo.

Contacto:
; : Calle Dklaherma Mo, 14, celania Mipales
1 gﬂﬂﬂf Cafepris[ 35 Cualegacitn Banito Judrez, Distrito Faderal,
A = CFP0ialc

Teléforo 01-800-033-5050
contactodeofepris.gobume
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5. Solicitud de autorizacion

Hamoclave Mombee, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-009-A  Solicitud de Clave Afanumenca de Remmedios Herbolarios,
pAndalidad & - Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Harhalarios de Fabricasian Macoaal

1 » 2 = 3 =2 4.;,,,,.””:':;1,;_,.,1 +|9.A » 9C

o Fo1T B0, 3y 35Y

Requemitns docurnental

& Formato de Autesizaciones, Certificados y Wisitas, debidamente requisitado

< Jriginal y o5 copias del comprobante da pago de derachos, en términas de la Ley Fedaral da Derechos

+ Cerificado ge andlisis de producto terminade de aspectos organoiprices, fisicos y mecrobicldgions y ausencia de residecs tdxices

& Descripcian del proceso de fabricacidn.

& Carmificado de aurenmicacidn Taxendmica por Cda Componsnie o e documsnto &n el que cansie I infoemiaritn sobre 13 identidad de los

COMpOnEntas,

Denominzcion cientifica y popular de ladsy plantas) empleadals).

ndicacionas y tiempo para su wso

Provectos de marbete o etigueta.

Férmula cuali-cuantitativa de los companentes y aditvos.(deberd ir firmada por el responsable sanitario)

R -

Homodave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-00%-B  Solicitud de Clave Aanuminica de Remedios Beibolarics
Modilidad 8- Solicitod de Clave Alfarurmirica de Rermedios Herbolarios de Fabricacion Extranjera

1 (> 2 |2 3 (» I;Ea.rm-m?.!..&.s.a_ + 8A » BB » 8C =+ 8D » 9A|> 9C

7 AT, 20, 34y 35)

IO gl urmeneal

formato de Autonzacones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Chiginal y g0 copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos,

Certificado de analisis g2 producto termingdo 98 aspectos arganokptices, fisicos y mecrobicldgicos ¢ ausencia de residucs téxicos
Descripcidn del proceso de fabricacion.

Certificado de autenticacion taxandmica par cada componente o el documento en el que conste la informacin sobee la identidad de bos
COmponentas.

Denominacin cientifica y popular de lads) planta{s) empleadais)

ndicaciomes y tiempo para su uso.

Prowectos de marbete o etigueta.

Farmula cuali-cuantitativa de los companentes y aditives.(debera ir firmada por el responsable sanitario)

Certificado de libre venta expedida por la autoridad sanitaria del pais de arigen,

Certificado de andlisis ermitide por |2 empresa que fabrica el remedio herbolario, con ef membrete de su Cenominacién o razdn social v
awalado por 108 quirnicas resgonsabiles da g ermpresa extranjena v nadioaal

Coertificado de buenas practicas de Fabricacian.

Carta de representacion (5 el prodecto s fabeicado por la casa matriz o ikl del laboratorio solicilante en MEXICO, ro S requerning de la
carta da reprasentacsdn).

& Propectos de eliqueti @n espaiol v de Contra-2tueta, €0 50 Laso

T o G G e

o

Contacto:
: Calle Oklahoma Moo 14, colonia Mapolas;
R Eﬂ_‘?ﬂfﬂ g-gfepns (5 Celegacian Benita Judrez, Distrito Federal,
LT iy =i CF O3R10.

Teléfano 01-800-033-5050
contactodcoleprs gob.ms
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Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-010-A  Solicitud de Autorizacian de Frotocolo e Investigacidn en Seres Hunanos.

Modlabdad A - Medcarmentos, Bioligicos v Biotecnoligicas,

COFEPRIS-04-0108  Solicitud de Autorizacian de Protocolo de Investigacidn en Seres Burnanos.

Modaldad B - Medicamentos (Estudios de bioeguivalencia).

COFEPRIS-04-010-C  Solicitid de Autonizackda de Protoooks de Investigacidn en Seres Humanos

Modaldad C - Muevas Racursos (estudio de materizles, injertos
quindrgicos) y orres mérodos de prevencidn, diagndstica, tratan
o en sus productos bicddgicas, excepto bos farmaccldgicos.

asplantes, praesis, procedimientas fricos, guimicos v
ente v rehablitacidn que se realicen en seras humanas

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:

& Formaro 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.

Dictarmen favorazle de las comisiones de investigacide, &lica 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 © en su casa de su representante legal Resurmen de la informacidn preclinica y
clirica previamente obtenida (Manual delinvestigador o documents eguivalente):
Madaidad A- Informacitn prechinica v climca presiarmente chrenida, que justifigue el w=0 del medicamentn, dosis, forma
farmaceutica, via de administracion, velocidad de administracion, poblacion de estudio, etc
modalidad B- Informacin previamente abtersda del medicameanta de estudio que justifique su wsa, daosis, forma farmacéutica, via
de administracion, velocidzd de administracion, poblacian de estudio, et
Madaidad .- Furdameantos onico-cientilicns, informadiin sebre [y experimentacidn previa reaizada en animales, en labortons
yestudios previos de investigacion chnica, cuando los hubiese.
Carta de autoeizaddn del tioular dela uridad o institucion donde se electuard [ inestigaciia
Diescripcion de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuard la inwestigadan, incluyendo dreas, equipos, servicios
auEiBares g laboraroric y gabinetes.
Descripoiin de recursas disponibles de la unidad o institucidn donde <2 efectuard la investgacion para el manejo de urgencias médicas.
Carta de conlidencialidad de reporte de aventos adwersos del investigador princigal
Histaral professanzl del investigadar pencipal (quien 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 ssmple de la docurmentacion legalmente 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
imvestigacion
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:
f Calle Chilahioma Mo, 14, colonia Mipales;
il <) gﬂ_ﬁ-_ﬁf ng_lfep_rm[::}‘é:r Defegacidn Benito Judrez, Distrito Federal,
b [ — _——————— CP.OZEBL10.
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Hermacliwe Marmbre, madalidad ¥ guia rapsda de lenade

COFEPRIS-04-010-00  Solicitud e Autarizacion de Protocelo de insvestigacion en Seres Homanos,
PAodali Irvestigacidn sin Riesgs Cestudios obserdacionales que empean Toncas, métodss de investigaciin
documental v aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o madificacién intencionada en lzs variables
fisinldgicas, psicaligcas v socizes de los suletas de meesngacion)

1 =+ 2 =2 3 = 7

it d ENE

La informacién deberd presentarse impresa y de preferencia en formato electranico (RTFY en el orden que se enlista a

continuacion:

< Formato de Autorizacianes, Certificados y Vistas, debidamente requsitado.

& Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos 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 responsable del astudio

& Carta de aceptacion y confidencigidad del investigador principal

= Historial profesicnal gl irvestigador prncipa

< Cronograma ded estudio.

& Losderds gue sefiale la Regulacion Saritaria vigente en Materia de Investigacion para la Sakud en Seres Humanos,
Homoelave Mormbre, modalidad y guia rapida de lenadeo

COFEPRISO07-001  Solicivud de Autorizacién de Tercero.

1lalalal 3]sl 10a 5| 108 |5] 20€

D ser gl caso D zer 2l caso D spr gl caso

< Formatn de Aurerzaciones, Certificados v Vistas, debidameante requisitado.

& 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 Las instalaciones, equpe y tecnolog@a para
llevar a cabo las pruebas, estudias, varificacionas y demds actividadas necesarias para emitir los dictémenes (original).

+ Procedmientos que muesiren que el solicicante cuenta con procedimienios normakzados 4e operaciones que garanicen 12 calidad en el
desempanio de sus funciones (onginal).

& Propuestas de actividades a dictamingr {original}

= DCescripeidn de los servicios que pretende prastar y los 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

=i

EfiL
< Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado.

Contacto:
; i Cabe Oklahaema Mo, 14, colania Mipoles;
MEXICOD | & i S W_‘E'ﬂfﬂ gg-}_'repns [ 55 Delegacin Benito Jugrez, Districo Faderal,
Nl - = CP.03810
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& Qrigingl v dos copiag ¢l comprobante de pags de derechos, en términd de 13 Ley Federal de Derachos,

Homwoclave Momibre, modalidad v guia rapida de Henado

COFEPRIS-09-012  Solicitud de Modificacion o Enmienda a la Autorizacion de Protecolo de Investigacian,

1 |2 2 (2> 3 || 4 |2 7

E ISITES DOCLUMENTALES

& Formang 8 Auton zaciones, Cermificadns v Wisitas, dehidarmente reguisicadn

% (Origna y dos copias gl comprobante de pago de derechos, en términts de la Ley Federal de Derechos.

& Oiriging’ de |2 autorizacian de protocolo deinvestigacion que solicita modificar

% Documentacian gue avale la modificacidn salicitada conforme al articulo 62 del keglamento de |a Ley General de Salud en Matenal de
Irvestigacion para la Salud

4 Protocolo Subsecuente [nclusion de centros].

w [Dictammen favorable de las comisiones de investigacion. &tica y en su caso, de biosepuridad. Carta de autorizacdn del titular de la

sstitucion donde =2 eFectuard la investigacion,

cifin de recurses disponitles de 13 uredad o nstitucion donde se efectuand 3 investizacion, inCluyendo dreas, equipos, Sernicos

auxiliares de laboratario y gabnetes.

0 I'.I-}':.:lip:i:f-l' de reCurss dreponiples de b unidad o irsitucidn gonde e sfecmuand inweEsligacic n para el ransio de urgencias medicas,
Para el caso de centros de investigacion que celebren convenios para atencion de wgencias médicas con otras instituciones, debera
insChr Copia sirnple el Converse vigenle, 281 comi, desoripenln de s recursos de Boha instituion,

o Carta de aceptacion, confidencdialidad y compromiza de reporte de eventos adversos del investigador principal.

»  Historial profesional d-_l irvestigadar grincipal (quien deberd ser un profesional g2 la salud v wener la formacion académica
B [IEBANL vard la direccidn del trabaje a realizard, que mcluya su preparacidn académica, produccidn cientifica
represeritativa y a clinica, adernds de copia 5 "lpll: de la docwrnentacidn kegabmente expedida y repistrada por las autoridades
educativas comperenies

o  Preparacion académica v experiencia del personal midico, parameédico v otros expertos que participaran en las actividades de la
ilT\'t’_\lit",:ll_il_llll

o Croncgrama del esoudio.

w LOS derris que sefiake | Regulacion Samilasia vigente an Mataria g Irmestigackin para 1a Salud e Seres Fyrmanos,

4 Enrmienda al pratocolo drualquier cambee a un documento que forma parte del protocelo, dervado de varlaciones a la estructura
metodaldgica. sustitucion del investigador principal o ante lz identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion. Los documentos son:
protocols, carta de consentirniente informado, marwal del investigador, documentos para el padente, escalas de medicion y crorogramal
» Formato de Autarizaciones, Certificados y Wisitas, Modalidad A o £ dshidamente requisitadn
o Comprobante de pago de derechas en términos de la Ley Federal de Derechas,

o DicLarmen favarable g a8 comisiones de investigacidn, SLca v en se caso, de biosepuridad, que incleva descripcidn detallady de los
documentos aprabados., comespondientes a la enmienda saolicitada

» Docurnents enmerdadn, brewe descripcidn de los carmbios o d|l.‘.'-.l.J"J. com raspecto al dotumento que e antecede.

o Los demés que sefiake la Regulacion Sanitana vigente en Materia de Invastigacidn para la 5alud en Seres Hurmanos.

- Para el caso de cambie de investigador principal del protocelo. ademas de los puntos antes refendos debera mcluir lo

Siguente;

s Carta de autarizacidn del cambio de investigador principal emitida por el Comicé de Etica e Investigacian correspondiente.

 Cara llt<|Le||l._|:_i|_'||1_qu|':I dlercialicad ¥ COMPramiss Go raprie ge avanios adwersos del noevn illx'l;'yl,itl.\,l-'_ll_ll prireigsal

« Historial prefesional del inwestigador principa! {quien deberd ser un profesional de la salsd v tener la formacidn zcadémica ¢
expariencia adecuada para la direccion del trabajo a realizar), gue incleya =0 preparacion académica, produccion cientifica
rapresantativa y prictica cinca, ademds de copia aimple de la documentacd legalmente expedda v regstrada por las
autoridades educativas campatentes

» Preparaciin académica v experencia del persenal médicn, paramddicn y alngs experies que participaran en las actividades de |3
invastigaciin.

Contacto:
; 5 : Calle Oklahoma Mo, 14, cobonia Napoles;
AEXICO | 88 M_E'Hfﬂ Cafepris[ Delegacitn Benito huidrez, Distrito Federal,
AL S e B - — = — CPO3810
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< Maodificacidn al oficio (cualquier cambio de tipo admirsstrativo 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 DO debidarmente requisitado,
» Comprobante de pago de derechos en bérminas de la Ley Federal de Derechas,
» Copia de hoencia sanitaria, Sviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contriboyentes actualizado para terceros
autarizados en matenia de investigacidn,
» Ofido de autorizacion en ariginal con firma autdgrafa, al que solicita la modificacan.
» Los dernds que sefiak la Regulacion Sanitaria vigente e Matenia de Ineestigacion para la Salud en Seres Humanos,
Para el caso de cambio de Denominacion o razdn social del titular del protocolo, adamads de los puntos antes refendos
debera inclur lo siguiente
= Copia de licerdia sanitaria, Asisc de Fundionarmiento 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 de autorizacidn gel titular de 3 unidad o institucidn dende se realizara l2 mvestigacion
= Chascriprion de recursos disporibles de la unidad o institucién donde se efectuzrd la investigacon, incluyando areas, equipos,
servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes
» Dascripoitn de recursos disponibles de ka unidad @ institucidn donde sa efectuard la investigacidn para e manejo da urgencias
méadicas. Para & caso de centros de investigacidn que celebren conversos para atencidn de urgencias méadicas con otras
instituciones, debera inclur copia simpde del canvenio vigente, asi coma, descnpoiin de los recursos de dicha institucion
« Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcicnamiento o en su caso, Registro Federal da Contribuyantes de |z 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 puntos antes referidos deherd incluir:
» Maotificacidn 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. adesnas ce los puntos antes referidos deberd nchir:
» Carla de pcepracion, conlidencilidad v compromiso e reporle de svantos adversos del personal que se inchoype al quipa de
imvestigadar principal.
# Historial profesional del equipo de trabajo del swestigador principal (guien debera ser un profesional de la salud y terer l4
forraciin académica y expeniencia adecuada para el wrabajo & realizar, due incluya su preganesdn académica y pracica chna
adamads de copia smple de la dooumentacidn legalmente expedida y registrada por las autoridades educativas competentes.

ARTHIIILD 17, Fraccion | del RECLAMENTC DE LA LEY GEMERAL DE SALUD EN MATERLA DE IMNVESTICACION PARA LA SALUD

5.1. Dwe organismos genéticamente madificados

Harmolave Mambre, modalidad y guia rapida de lenades

COFEPRIS-0%-013  Solicitud de Autorizacidn para Comercializacion e Importacdn para su Comercialzacdn de Organismos Gendncaments
Modificades,

5
1(2 2 2 3 2| Orelliis|> 8B/ »|8C 28D 2 |9A 2|98/ 2/ 9C|> 9D

&, 27, I8, F9, 30, 31,
35 ¢ 38)

I s documentyles

& Foemato de Autorizaciones, Certificados y Visicas, debidamente requisitado

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

& Estudio de posibles ries s que el usn o consurno bumano el GOl de que s rrate pudierd representar a L salud humand, en el que s
neluird la informacin cientifica y téonica relativa a su inoouidad. consistentea en

Contacto:
2 a : Cafe Qklahoma Re 14, colorsa MNapoles.
MEXICO I Eﬂﬁfﬂ Cafepris [ Delegacion Benita Jidrez, Distrita Federal,
STRINNG O LA RO y 20 Iors By i CP.03810
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w  Organismo receptor, sea vagetal, animal o microorganismo:
—  ldencificacidn,
G taxonimica mas raciente,
Toria de usd segurd en alimentos, expesenciys previas de uso o Consurm,
- Patogericdad asocizda & ks géneros ¥ especies, cualquier evidencia pertinente del potencial de produccidn de compuestos
tdmicas a antinutrientes, y
Indficacicn de la presencia de plismides, ransposones @ integrones que contengan genes de resistencla a antimicroblancs
» Sobre cada organismo donante da genas:
—  Clasificacidn taxandmica mis reciente,
— Historia de usa,
- Grigr_'n @
- ndicaciin da la presencia de plasmedos, ransposonas & iNEEranes que contengan genes de rasistencia a antimicrobiancs
»  En el caso de los microorganismos genéti nte modificatos, sean receptares o donantes de genes:
Ganarn, especia, subaspecis, oepa y nambee comiin del receptor,
-  Estabilidad genética. patencizl impacto imnmunaldgico v a la salud humana, habilidad para formar esparas u otras estructwras de

- tares de virdencia y ranga de receptores patencigimente suscaptibles de ser infectadas.
w  Gobrela uccion del material genético:
Funcidn del ADM introducida.
- Localizacian y arientacian del material genético
Farg todo ADN mtroducido, se deberd descrbir la secuencia del ADN o mapa de restrccion
camponentes genéticos incluyanda los genes marcadores, elementos reguladores, promotareas, terr
la funcion del AN,
Diescriprion detallada del método d= transfarmacién y nimers de secuencias cadificadoras.
- Repulacion de la expresian del gen, identificacion de cualguier marco de lectura abierto dentro del ADMN insertado o creados por
las modificaciones del ADN contigun en el cromosoma.
- Estabilidad de la modificacian, ¥
Cirganisrmas hospedadares intermediarias,
w  Cuandia sa empled un gen marcadar como elemento de sekeccion de los organismos modificados:
—  Eazones de aleccidn de dicho marcadar, y
5 =2 rratase de un pen que confiera resistencia antimicrobiana, =2 deberd justificar su emplea v furdamentar la no eleccidn de
OLr: gen marc
w Encuantd al QG
- Crganizacion del materia gendtico insartado y los métodos ermpleados para su caractenizacan
En el caso de que 52 hayan insertado porcones trunc acdas, s2 deberd establecer su tamaiio, mecanismo de accidn del producto de
expresién de los genes insertados
—  Productos génicos o anaksis de las transoripaiones o de ke productos expresados para identificas coalquier sustancia nuesa gue
pueda estar presente en el alimenta o, en al caso de tratarse de arganismos empleadas con la finalidzd de biorremediacion en el
ambiente o salud plblica cuakguier efecto secundaio en la bicguimica, fisiologia y metaboksmo ded Gk,
Estabilidad de la construccion genética bajo diferentes condiciones de procesa vy la expresion de nueves materialas o madificacian
di materiales nativos, ¥
Caraclenizaciin, sensiilidad y especificidad de la accion designada sobre ks produClos de exgrasidn (52 108 LRansgenes mserlados
w  Cuanda las modificacdones genéticas alteren la exprasion de corstituyentes naturales o metabolitas, =2 deberd informar scbre los
poaibles efectos secundarios sobre las rotas metabdlicas refacionadas
» Sobre la expresian de los transgenas:
- Cmetica de expresion de los penes en o organismmo modificado.
En el caso de los vagetales, nivel de expresidn en las diferentes estructuras de la planta
— Demostrar =i s han loprado los efectos buscados con la modificacion v 9 todas las caracteristicas expresadas se heredan de una
rmgnera estable en L cantidad de :r-:uut',»_u.inin AECESIria para su uso @n la produccion de alimenios, bicorameadiacidn o salud
piidlica y conformes a las leyes de la herencia.
ncicar si edisten datos que sugitran que uno o mas genes del arganismo receptar han sido afectados por lxs madificaciones o por
&l proceso de intercambio gendtioo, y
- Tamaiw yidmens de copias de tedos los insertos detectables, tanto de ks insertados completament e come ks truncados,

aractenzacidn de todos Ios
nadores y otros que afectan

Contacto:
i : i Calle Oklahorma Mo, 14, colonia Mipales
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Métodas de deteccion e identificacidn del OGM, incluyenda infraestructura requerida para su identificacian, reactivos requendos para
las rmetedaologias de extraccitn purificaciin v deteccion de sus matenales, secuencias de primers y sondas evenio 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 confiabilicad de Cada metodo, Anesdy muoestras de 105 controles posilivos v negativos que erglean. En el caso de los
micraorganismas gendticarmente modificados, sa deba scribir con detalle o método de identficacsdn que permita su detecclin
inequivaca; fundamentando su ebecodn en sw sensibilidad, especificidad v reproducibiidad
Cuando el OGM sa use comd alimeanto o para procesamisnto de abmentos
cripcidn del praducto.
—  WJsg propuesto, esgecificand o informacidn sobre su procesarmiente,
- Cugquier cambio introducide en al OGM que pueda albarar la farma en que aste interact(ia con la matriz alimentaria y, cuando
apligue, en la luz intestinal v con los microorganismas que cohabitan fa luz intestinal.
- Desarrolo de la expre sgen durante el ciclo de vida de la planta y partes donde gl inssrio es expresado. y
- Estudios de equivalenc| o a condiciones de uso a consume en México, gue incluya:
+ Contenidn de proteina verdadera, nitrégenc no proteico, perfd de aminsacidas,
= 5 se ha introducida una nueva proteing presencia y nivel en las diferentes partes de la planta y en el alimento propuesto,
eaidencias de consurno en otros alimentos, efectos de procesamiento, funcion biologica. digestitilidad,

« Composician cualitativa y cuantitativa de lipdos totales.
+ Composicion de la fraccion hidratos de carbong,
« Compo ncualitativa y cuantitativa de vitaminas.

+ Prasencia de companentes antinutrimentales.
= Estabilidad durante &l almacenamiento, especialmente depradacsin de nutrimentos y blodisponiblidzd de rutrimentos, y
# Fara cada caso e debard determinar el impacta de los cambios en los companentas nutrimentales que pudieran afectar € perfil

En ismas genéticamente modificados, proceso mediante el cual las materias primas =2 transforman en
producte final, paso a paso, haciendo especial énfasis en los parametros mas refevantes para la caracterizacion del preducto final con
relacian a los asp dad ¥ nutrimantales.

- Subrrdmica
Crénicz 2n aquellos casos donde gl estudie subordnco suponga o evidencle algin desge a large plazo en la saliyd, de todos los
productos de expresion de los transgenes, de acuerda a si sy finalidad es para uso o canswmo humans, biorremedicacion o salud
piblica
En & caso de emple

arse comg alimentoe o para el procesamiento ge alimentos, estudos de los constitugentes del alimento o
componentes especificss que feeran alterados como censecuencia de la modificacion o, ¥
Cuando se utlice para e hisensayo, proteina transgénica abtenida a partir de cultivos bactenants, se debe demostrar que la
proteinz expresada en el QGM poses f mismo peso molecular & inmunoreactividad que |z proteina microbiana.
Estudics de alergenicidad completos. Los Critenios pertinentes utilizados deben incluir los aspectos referentes al
—  Origen ded material gendtico transferido
Hormologia de secuencias 3 A5 entre kg neeva proteing v aldrgenos conocidos,
—  Efecto del pH o dela dige 1ética.
—  Estabilidad frente
Maodificaciones post-rransduccionales, ¥
—  Cuando, & pesar de gue no exista homaologia entre la proteing ransgénica v alérgenos conecidos, pero las proebas citadas de
e enzimdtica, & pH ¥ estabddad al calor o elaboracion, demuestren su potencid) Jlergénico, se deberin aportar datos de
ividad cruzada de lgE entre una proteina de nueva expresidn y un alérgenc concoido.
Cuando se trane de evenlos con combinaciin de genes, los eventos parentales irvolcrados en Lo gersracin de dicho evento deserin
astar previamenta sutorizadas. La informacion gue deberd entregarse en este tipo particular da OGMs incluye:
—  Especificacion de las siguientes categorias
= Canegoria 1, Parenta@as con Caracneristicas fenotipicas no relacionadas
= Categoria 2. Parentales gue poseen caracteristicas redacionadas pero su accidn deriva de rotas d@iferentes o se induyen a
datintos medos de accidn, y
= Categoria 3. Parentabes con caracberisticas relacionadas con actividad en la misma ruta metabdlica o biosintetica.
Lo aplicada para la obtercidn del evento con combinacion de genes, incluyendo las caractensicas genotipicas y
sus lineas parentales:

is de rea
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i « : Calle Oklahoma Nao. 14, colonia Napolas;
MEXICO iy Eﬂfﬂffﬂ Cafepris 3 Dielegacion Benito dudrez, Distrito Federal,
b 7 s e CP 03310

e Teléforo 01-800-033-5050

contactoscolepris gobms
Péginal110de 118
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+ Rutas rmetabdicas en las que actien Ccada vng de las proteinas trarsgenicas codificadas en el evento oon combinacion de genes
+ Estudios sobre la estabilidad de los genes insertadas, y
= Earcios de squvalencia substandial, ¢
% En caso de solicitudes de autoeizacion de un OGM para poder realizar sw importacion para las finalidades a gque se refiere el articulo 91 de
Ia Ley, la informacién v docurmentacidn que acradte que el OGM esté autarizadse confoeme la legislacidn del pais de origen o, en su
pfecto, manifestacicn del interesado de la inexistencia de dicha situacian v exposicion de los elermentos de consideracian que sustenten
& que Secretaria de Salud pueda resalver la solicitud de autorizacidn, y
g Los demds requisiios que detenming iy Secreiara de Saud en s MOM que deriven da Ty Ley

6. Soicitud de certificados de exportacion |
£.1. Poraltaoruevo |
Homodlave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-007-A  Soficited de Certilicado para Apoyo ala Exporlacidn
Modaidzd & - Sobcitwed de Certificada para Exportacidn Libre Venta.
D alimentos, bebidas alcobdlicas, no @cohdlicas, e ),

1 2> 2 > 3 > :can-p?s.::l..], > ﬁ > Silo datos de > g..A.

3. 4y 8} | pais desting

Julisi entala

4 Formato de Autarizaciones, Cartificados v Visitas, debidamente requisitada.

#  Crigingl y dus copias del comprobante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos,

& Enquetas con las cwalss comercializa el prodiscto en Termtons Macional cuando se presente |3 solicitud por primera wez, cuande ha
Lranafurricky un anio desde [ dirmg presenladidn, o cuands exslan madilicaconss a e 5 por las Caractenisticas del produllo no es
posible presentarla, s podrd presentar envasa secundario que contenga las etiguetas, siempre y cuando &518 no 283 voluminaso, en ouyo
case 52 (endra la opcidn de entregar fetografias, de 20 por 25 centimetros, del envase por (0das sus caras.

Homodave Mambire, madalidad y guia rapida de llenada

COFEPRIS-01-007-8  Soficitud de Certificado para Apoyo ala Exportacan,
Peodabdad 8- Sobciud de Cerrificado paca Exportacidn
5 9
1 > 2 > 3 > [Campos: 1, 2, > 6 > Sdin datas de > gA-

3.4y 8] | pais desting

ici] ~umentals
4 Formato de Aurarizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
& Crigingl y duos copids del comprolrante de pago de derechos, en térmings de la Ley Federal de Derechos.

Contacto:
. ; Calle Oklaharna Mo 14, colonia Mapokes;
' cﬂ_"._-.jffﬂ 9@ "f_Ep.r!E [E= Delegackin Benite Judrez, Distrita Federal,

T R CP.03810
Teléfons 01-B00-033-5050
contactodcolapris gobumx

Paginallldell8d
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Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-007-C  Sobcitud de Certificado para Apoyo a la Exportaciin
Iodalidad © - Sobcitud da Certificado para Exporiaciin de Confarmidad de Bueenas Pricricas Sanitarias
a) Para todos los casos

5 9
1 > 2 > 3 = {Campos: 1, 2. > 6 > Solo datos del > B-A
2ya) __paizde desting |

41

b} Para sobcitudes a la Uredn Europea o 3 peticion de las usudrios.

{Campos: 1. 2,3, 4.5, 7.4, %.10, 11,13,

Soko datos del

1 (> 2|» 3|~ 5 sbelal 2. |5

Z 7] o

4 Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

4 Origing v dos coplas del comprabante de pago de derechos, en téomings de 1a Ley Federal de Derechos.
% Copia legible y completa dal oficio de natificacdn de certificacion vigenta.

Homeolave Mombre, moadalidad y guia rapsda de lenade

COFEPRIS-01-007-D  Solicitud de Certificadn para Apoyo & la Exportaciin.
Mpdalidad [ - Solicicud de Certificado para Exportacion Andlisis de Producto.

5
1 4 2 4 3 > {Campos: 1.2, 3,4,%.10,11.13, Ed (5] * %o datos del paks de desting > 9.A
| 1%, 24, 25. 25, 27, 28, 29,30y 313 | | y aduana de entrada o salida

fiequisitgs docurmantales - N ) N

4 Farmato de Autgrizaciones, Certificadas y Visitas, debidarmente requisitada,

& Drigingl y dos coplas d2l comprabante de page de derechos, en téemings de 1a Ley Faderal de Derschos,

4 Resutadaos ariginales de |zboratorio efectuzdos a los prodectos que 58 van 3 exportar y copia del acta de warificacion

Homoclave Mambre, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIZ-01-019  Ceruficado de Exportacion de Insumos para |z Salud que Mo 2ean o Contengan Estupefacientes o Psicaotrapicos.

5 9
= > = - > Sl datos del pals de > >
1 2 3 {Campos: &, 2, 6 dﬂm:\laduani:::mmda g'h g'c
45,87y 17) o salada

Eeguisites dogurmental
% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente raquisitado.

4 Driging v dos copias Sl comprobante de pago de desechos, en tesminos de la Ley Federal de Derechos,
4 Carta e acepraciin del importador final en paps membretado
-

g

[es
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacian (vigente)
Awisn de Responsalle Sanitano o sudliema raxdificacin

Contacta:
5 : Calke Qkkaborma Mo, 14, colonia Mapoles;
MEXICO | &b > Delemacitn Benitn Jishrez, Distito Federal
L CP.03810.
Teléfong 01-300-033-5050
contacto@cofeprs gob. me
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& Férmula de corrposicidn porcentual, en papel membretada con firma de responsable sanitario {sdlo en el casa de que el solicitance asi o
refuRral

Homoclave Mombee, modalidad v guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-016-A Certificado de Apoyo a la Exportacion de Insurnos para la Sakud.
todalidad & - Certificado de Buenas Practicas de Fabricacitn de Insumos para la Salud.

5

tCampee-1,2, | | ©
4,15y 17)

Li>] 2 > 3|3

Requaitos dooumentales

& Formato de Autorizacdones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

% Original y dos coplas del comprobante de page de derechos, en tdrmnos de la Ley Federal da Derechos

+ Awisode Funcionamiento o Licencia Sanitaria

& Para el Caso de renovacion O nuewos registros sanitanos v si el producta @s importado, debera presenta el cansentimiento por escito de
fabricante del activo y del producto terminada, al cual debeard estar autorizado y apostilado por la autondad compatante del pais de
wrigen y traducido por peritg Carnbaos docurnentas en original 1,

Homoclave Mombre, modalidad v gwia rapida de llenado

COFEPRIS-D5-016-B  Cernificads de Apoyo a la Exportaciin de Insumos para la dalud,
Mpdalicdad 8- Certificado de Libre Venta de Medicarmenios

1'}2'}3'}«:4-“;2”.:-.'}5

4,56, 15 y 171 |

iitos docurnental

Formato de Autarizaciones, Cartificados y Visitas, debidamente requisitada
Jriginal y dos copias del comprobante de page de derechos, en términas de la Ley Federal de Derechas.
Copia del Regstro Sanitytsa y de la modEficacidn comaspondiente en su Caso, a5 coma de sus anexos
Férmula en su caso
Liitirma arden de produccion

Gl ol [

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de lenado

COFEPRIS-05-016-C  Cernificads da Apoyo a la Exportaciin de Insurmnos para 12 Sakud
pdodalidad € - Certificado da Libre Wenta de Dispositivos Médicos.

1 5[0 53l 2 1o s

4,15 yarh

1 14 e METIE "
formato de Autonzacicnes, Cartificados y Visitas, debidamenta requisitado.
Jriginal v dos copias del comprobante de papoe de derechos, en térmnos de la Ley Federal de Derechos.
Copia del Registe Sanitasic v de la modificacion correspondisnte e ) Caso, 29 comg de Sus anexos,

b

Contacto:
B e Calle Oklahoma Moo 14, colenia Mapolas;
fii, - Fi =S eleparid o A - Diistri =
I‘f‘lEXl?D st EEL.H ER 9_. EFE[’E& El;!fzé:‘ic;lré?ﬂnltu Judrez, Distrito Federal,

Tebdfono 01-800-033-5050
contactodcoleprs gobums
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4 Farmula en su caso.
£ Uitirsa orden de produccién,
Homaoclive Membre, modalidad y guia rapida de lenade
COFEPRIS-07-002 Diictamen Sanitano de Efectividad Bacteriologica de Equipos o Sustancias Germicidas para Potabdizacion de Agua Tipo
Domestice
‘1‘+‘2—}3—} = | > E

[Carmperc 1y 21

+ Formato de Autonzaciones, Cartificados y Visitas, debidamente raquisizado.

& Qriginal y dos copias del comprobante de pags de derechos, en téamings de la Ley Federal de Desachos

+ Paquete de informacion técnica del producto conbereendo: instrsctiva de uso v operacion, hoja de segwidad del producto Farmulado o de
las sustancias que formen parte del eguipo, &= coma |as caracteristicas de dicho equipo.

% Infarme de pruebas de eficencia bactericida o germickda del producto, reaizadzs en @ Laboratorio Macional de Salud Piblica, en
laboratonos acreditadas o par tercenas autorizatos.

£ Erigueta comercial del producta

Homoclave Mombre, modalidad v guia rapida de llienado

COFEPRIZ-07-004 Folicitud de Cerrificadn de Acreditaciin de Plantas Procesadoras de Moluscos Bivavos
COFEPRIS-07-007 Solicitud de Certificado de la Calidad Sanitaria del Aguea del Area de Produccion y Cultive de Moluscos Babeos,

1

-}‘2-}3-}5-}5

[Camgee- 1y 21

N R——
& Formato de Autanzacones, Cerificados y Visicas, debidamente raquisitado.
< Original y dos copias del comprobante de pago ge derechas, en términos de la Ley Federal de Derechas.

.2 Por madificacion

Homoclave Maormbre, modalidad v puia rapida de lenado
COFEPRIS-01-008  Modificacion de Certificado para Exporaciin

(Certificados para axpartacsdn de libre venta, de praductas para exportacian de andlisis de producto v de confarmidad de
Buenas praclicas sanitariasl

1> 2 > 3 |> 4

& Formato de Autesizagones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Contacto:
i Cale Oklaborma Mo L4, colonia Napoles;
Wﬂ?ﬂfﬂ Crafepris[Z Delegacitn Benito idrez, Distrito Federal,
T e —— CP.03310.

Teldfons 01-800-033-5050
contacto@cofepris 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

Homioclawe Nambre, modalidad ¥ 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 Aotorizacones, Certificados v Visitas, debidamente requisitado.
4 Orignal y dos 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 Solidtud de Visita de Verificacion Sanitania para Certificacdion e Buenas Practicas de Fabricacion de Farmacos,

Medcarnentos ¥ Qo Insumos pard |a 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 siguiante

informacicn:

4 Farmato de Autcrizaccnes, Certificadaos y Visitas, debidamante requisitado.

& 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 précticas de fabricacian.

4 Mombre y 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

% Fara el caso de medicamentos, degasitees madcos v otros insumos, usa, acodn terapéutica prafiléctica o rehahiltatoria del producto
para el cual se salicita werificacian de buenas practicas de fabricacidn

& Para el caso de farmacos, proceso de fabricacion para el cual se solicica verificaciin de beanas practicas de fabrcacion, & coma listado y
descripidn de productos que se elaboran en dicha linea.

4 Para ¢l caso de medcamentos, linga e fabacacin segin forma farmaréutica para |3 cual se salicita venficacion de buenas practicas de
fabricacién, asi como Bstada y descripcidn de product a se glaboran endicha linea.

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 listadno y descripoion 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 a verificar.

Contacto:
i i Calle Cilahorma No. 14, colonia Mapoles;
MEXICO H_E_Hfﬂ Qafepns[',}f_:‘-:; Delegacién Benito Judrez, Distritg Federal,
GO 4 L T e CR Q3810

Teléfono 01-B00-03 3-5050
contactoEcnfepris. goboms
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Crganigramas general, de los departamentos de produccidn v de calidad, indicando |as lineas de reporte)

Planis del establecimiento y de 135 dreas de prodeedion

Esquemna de bloguees de los procesos de fabricacion

Resurnen general del Sisterna de Calidad incluyendo validacion v calificacion

En o caso de farmacos ¢ medicarmentos, infarmacidn de los dos dtimos reportes de esvisidn arual de los productes a eenficar,
irdicanda concretamente: Lotes fabricados, lotes rechazados (indicando rmativos), looes Bberados que fueron sujetos a invastigaci
conclusin y acciones realzadas, nomerd ge loles reprocesados, quejas, develuciones y retire de productos en el mescads, asi como
ronclusionas del reporra,

- I - |

LS SoCumentos que acampanen  1&s solicitudes deberdn encontrarse redactados n dioma esgancl, en Caso conlrana, deterdn afuniar a
los mesmos sy respectiva traducckin al espaiol, avalada can 1z firma del responsable sanitario

Los documentos expedides por autaridades de otros pa'ses deberdn estar apostilladas, legalizades v traducidos por perice tradectorn

NOTA: La verificacion sanitaria para 13 certificacion de busnas practicas o2 fabricacion 52 realizard baje los Siguientes onlenos:

I Lavenficacidn saritania pasa la certificacidn de buenas practcas de fabriczckan de establecimientos ubicacss en México o en el extraniera que
fabrican farmacas, medicamentos y otros inswmos para la salud, se realizard a solicivud del fabricante o da las empresas a las gua pravee; en

I La verificacion de buenas précricas de fabricacda de los medicarmantos s lesard a cabo por linea de fabricacion considerando & ndmers de
astablecimientos que intervienen en ella, desde |z elaboracién del férmaco, la obtencidn del producoo, hasta su acondicicnamiento primario.

l. Cuando se trate de vacunas virales o bactenanas, biotecnoldpicos, hemoderivatos, batalactamicos, cefalosporinicos, antineoplésicos,
inrn0sugrasores, hormonales no SinfA0Cos: ¢ 10s que |3 autoddad determing, 2 vesificacin de buenas pracicas g fabricacidn serd por
producos

1. Laswisitas de varificacidn sanitaria deberd realizarse durante & periodo del proceso de oparacitn da las lineas da fabricacian

Homoclave Mambre, modalidad y guia ragida de llenado

COFEPRIS-03-001  Solicitud de Visita da Verificacian para Toma de Muestras v Libararion de Estupsfacientes y Psicotrépicos.

5
1 = 2 |=> 3 = [Campns: 1,2, 4,5, 4,7,

WA0 11 B4 15y ETE

Formata ge Autorizaciones, Certifizados v Visitas, debidamente reguisitado

Ciriginal ¥ dos copias del comprabante de pago de derechos, en términos de la Ley Faderal de Derechos.

Anexar copia del acta de verificacion sanitaria practicada por personal de la Comision Federsl para la Proteccidn contra Riesgos Sanitanios
Flsontg en 13 aduana

g 2 D

Homaclave Mormbre, modalidad y guia rapida de Henado

COFEPRIS-03-018-A  Solicioud de Wisita de verificacidn de Materia Prima v Madicanentos gue Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicatrapicos.

todalidad A - De desoraccion

1 = 2 Ed 3 4 {(ampi 1.3, 4,

5,711y 15}

& Formato o8 Auterizaciones, Cormilicados v Visitas, debidanmente reguisitads

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 pago 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-03-01B-B  Sodatud de Visita de Verficaodn de Matena Prima y Medcamentos que Sean o Dontengan Estupefacientes o
Psicotrapicos

Modalifad B - De Sallo v Lacre {Solo Exportacion de Pscotropicos v Estupefacientes).

5
1 = 2 > 3 > [Campoe: 1, 2.
] 4,711 y b5k
5 les
& Formate de Autanizacionss, Certificades v vistas, debiklamente requisitade,
4 Driging v dos copias del camprobante de paga de derechos, en tarminas de la Ley Federal da Cerechos.
4 Anewar copia o indicar el nienero del perrmiso de exportacdn cormespondiente,

Homoclave Mombree, modalidad v guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-018-C  Solicotud de Visita de Venficaddn para Materia Prima y Medicamentos gue 5ean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrapicas
Modalidad C - De Balance
5
L (2 2 |2 3 |2 (cepesrz
| | | A5y 18
3 lec

4 Formano de Autarizaciones, Cerificados v Vistas, debidamante requisit ado
% Mose raquieren dacumentas ansxos

Homoclave Mombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEFRIZ-09-004 Soficiiud de Asesoria en Maleria de Ingeriaria Samtaria

1> 2 3> 3 3 5

fCampos: Ly 2}

o

2 Formmato de Autarizacionss, Certificados y Visiias, debidamente requisit sdo.
% Mo s requiere docurmentacian anexa.

Contacto:
: _ : Calle Chlahiorma Mo, 14, colonéa Mapales;
MEXICO | oy oY) ﬂﬂ_r‘“m Cofepris[35> Delegacitn Benite lurez, Cistrito Federal,
e e R e S Bt O CP. 03810

Tekfono 01-800-033-5050
contactoEcofepris gob. me
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8. Soloitud de tarjeta de conbrol sanitario
8.1. Foralta onuevo

HOMOCLAVE MOMBRE, MODALIDAD ¥ GUIA RAPIDA DE LLENADD
COFEPRIS-05-084  Solicibud de Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadaras y Parforadores

‘1‘-}2-} 3 2 11

5 I =,
& Formato de Autarizaciones, Cartficados v Visitas, debidamente raquisitada.
= Original v dos copias del comprabante de pago de derechos, en teminos de B Ley Federal ge Derechos,
= Mamual de proCedimeenios, el cual deberd indicar 1o siguiente:
o Las veéonicas de tatuajes, micrapigmentzciones o perforaciones que ofrecerd;
w  Descripcion detalada de cada procedirmiente gue utilizasd para la presentacion de sus servicios, v
« El material y equipo que wtilizard enla prestacidn de sus sericios.
€ Curriculum vitze del solicitante gue contenga sus datos gensrales, estudios y experiencia laboral, relacionados con bos pracedimientos a
realizar;
< Documentacion que compruehe que el salicitante cuenta can conacimientos sobee primeras awdlios v domnio de las técnicas de higiane v
ASEpEE;
& Comprobanta de vacunacidn contra el tdtanos v la hepanitis B;
< Dos foroprafias tamano infanl {recientes)

B2, Porpriroga

HOMOCLAVE MNOMERE, MODALIDAD ¥ GUIA RAPIDA DE LLEMADD
COFEPRIS-05-087  Aolicioud de Frérroga o Modificacién a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatadores, Micropigmentadores y Perforadores

4

Solo para cambio
de demiciko

1| 2 (> 3|>

Currenk gl

miale de Autorizaciones, Cerificades y Visias, debidamente requisitado

< Criginal y dos coplas del comprobance de pago de gerechns, en términns de la Ley Federal ge Derechos,
= Mimero o copia simple de la tarjeta de control sanitario de la ceal se pide la prarroga.

NOTA: A contra entraga 42 la neava tarjata sa le splicitarz la tarjeta anterior.

Contacto:
Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Magales;
Delegacitn Banito Juldrez, Distritg Federal,
CRO3810.
Teléfors 01-8300-0333-5050
contactodsolepes gob. mx
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