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DOF: 12/12/2016

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la

Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de

Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011. (Contintia en la Cuarta Seccion)
(Viene de la Segunda Seccion)

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-004-G Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

5

{Campos: 1, 2,4, 6,17, 21, 22,
! 2 3 29,30, 34y 35) 8.A 8.B 8.C 8.D

Producto fabricacion nacional

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del biofarmaco expedido por la Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen. En caso de que la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia
de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion.

\% Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién expedido por la Secretaria, del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnolégico y cuando aplique del fabricante del diluyente.

% Copia simple de Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnolégico y del solicitante del Registro Sanitario.

\% Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamiento, cuando
aplique.

v Copia simple del Aviso de Funcionamiento y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depédsito y
distribucion, cuando aplique.

Vv La monografia del biofarmaco, composicion y formula; que debe contener:
» Denominacién Comun Internacional, formula estructural, molecular y cuando aplique la masa molecular relativa.

» Caracterizacion del biofarmaco: presentar datos que permitan determinar la estructura y caracteristicas fisicoquimicas,
inmunolégicas y bioldgicas del biofarmaco dependiendo del método utilizado con la evidencia analitica generada
(secuenciacion de aminoacidos, mapeo de péptidos, estructura de carbohidratos, patrén de oligosacaridos, sitios de
glicosilacioén, patréon electroforético, cromatogramas, patrén de isoformas, perfiles espectroscépicos [UV, IR, NMR, etc.], y
otros, dependiendo de las nuevas tecnologias analiticas o modificaciones a las ya existentes).

v El origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construccion del sistema de expresion vector-hospedero para
la proteina de interés y la caracterizacidn relevante del genotipo y fenotipo; que incluya la siguiente informacion:

» Materiales de partida: microorganismos (cepas), lotes semilla, lineas celulares, sistema de Banco Celular Maestro y
Banco Celular de Trabajo, caracterizacién relevante del genotipo y fenotipo, marcadores virales o los que apliquen;
anexando la evidencia analitica generada.

- Origen, identificacion, caracterizacion bioldgica y molecular.

— Controles: resumen de la estabilidad genética, agentes adventicios, virus endégenos, nUmero de pases, entre

- Para materiales de partida 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 vector-hospedero para la proteina de interés,

resumen de la estabilidad de la expresiéon del gen; anexando la evidencia analitica generada.

v Elresumen del proceso de fabricacion del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacion, separacién y purificacion, asi
como el diagrama de flujo correspondiente a dicho proceso; conforme a lo siguiente:

» Listado de las materias primas utilizadas en la fabricacion del biofarmaco: medios de cultivo, suero fetal, soluciones
diluyentes, soluciones amortiguadoras, antibidticos, etc.

»  Certificado de los sueros de origen animal.
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» Para el caso de los insumos de origen animal presentar el documento en el que se exprese que se cumple con los
requisitos sobre la minimizacion del riesgo de transmision de los agentes de la encefalopatia espongiforme animal.

» Descripcién del proceso, diagrama de flujo que incluya todas las etapas de produccion y el resumen del proceso de
inactivacioén, purificacion y cuando aplique, conjugacion; indicando sus controles de calidad.

\% Los métodos analiticos: fisicos, quimicos y bioldgicos para materias primas y biofarmacos, asi como el reporte de
validacion de sus resultados, realizados por el fabricante, para los casos en que no sean métodos farmacopéicos;

»  Para el biofarmaco:

- Especificaciones y referencias bibliograficas.

- Protocolo y reporte o informe de la validacién de los métodos de analisis no farmacopéicos.

- Certificado de analisis realizado por el fabricante, adjuntando la evidencia analitica generada.

- Descripcidn y especificaciones del sistema contenedor-cierre.

- Informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias Internacionales.
» Para los aditivos:

— Denominaciéon comun y descripcion, estén o no en el producto final.

- Especificaciones y monografia con referencias bibliograficas.

- Certificado analitico de cada aditivo emitidos por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del
medicamento, con espectros o cromatogramas correspondientes.

v El reporte de la validacion del proceso de fabricacion, realizado por el fabricante;

\% La monografia del medicamento que incluya la Denominacién Comun Internacional, forma farmacéutica,
especificaciones cualitativas y cuantitativas;

» Para el medicamento:

— Justificacién de la forma farmacéutica, consideracion de uso y formulacion indicando la funcién de sus
componentes.

- Especificaciones y certificado de analisis del estandar o materiales de referencia.
- Métodos de analisis, en caso de métodos no farmacopéicos se debera incluir el informe de la validacion.

- Certificado de analisis realizados por el fabricante, que correspondan a los lotes 0 niumero de control
empleados en los estudios de estabilidad y de los estudios clinicos, avalados por el solicitante del registro y el fabricante
(cuando aplique).

- Protocolo e informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias Internacionales.
- Informe de la validacion de la red o cadena de frio.

»  Para el diluyente (cuando aplique):

- Descripcidn, denominacion comun de cada uno de los componentes; asi como su funcién en la formulacién.

- Certificado de analisis realizado por el fabricante.

- Copia simple del Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).

\" Los procesos de fabricacién, formulacion, llenado y acondicionamiento, asi como sus controles del proceso;
» Para el medicamento:

- Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

- Resumen y diagrama de flujo del proceso de fabricacion indicando los controles durante el proceso y sus
resultados.

- Protocolo e informe de validacién del proceso de fabricacion.
- Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacion.

- Protocolo y reporte de la validacion del proceso de esterilizacion y cuando aplique, llenado aséptico y
despirogenizacion.

— Copia de la caratula de la orden de produccién o protocolo resumido de fabricacion de los lotes sometidos a los
estudios de estabilidad, donde se especifique las materias primas empleadas. Los lotes del medicamento deben ser
producidos utilizando diferentes lotes del biofarmaco; asi como de los lotes reportados en el estudio clinico.

- Copia de la caratula de la orden de acondicionamiento, donde se especifique los materiales empleados.
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» Para el diluyente, cuando aplique:
- Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

- Copia de la caratula de la orden de produccién y acondicionamiento que contiene el surtido de las materias
primas y materiales.

- Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacién

- Protocolo e informe de la validacién del proceso de esterilizacion, y cuando aplique, llenado aséptico y
despirogenizacion.

\% Los proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, asi como las especificaciones de los envases primario y
secundario, de conformidad con la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones
aplicables;

» Para el envase primario y secundario del medicamento y cuando aplique de sus componentes, presentar la siguiente
informacién:

— Descripcidn, especificaciones y métodos de analisis.

— Certificados de analisis emitidos por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del medicamento, para
cada uno de los materiales del sistema contenedorcierre.

- Envase primario: Pruebas biolégicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

- Prueba para la evaluacion del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados y referencias
bibliograficas.

- Dispositivo médico: descripcion, composicién, funcién y cuando aplique el registro ante la Secretaria.
»  Para el envase primario y secundario del diluyente y sus componentes (si aplica):

— Descripcidn, especificaciones y métodos de analisis.

- Certificados de analisis realizado por el fabricante y por el fabricante del diluyente.

— Envase primario: Pruebas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

— Prueba para la evaluacion del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados y referencia
bibliografica.

VvV Informacion para preescribir en version amplia y reducida.

v Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o

que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial;
v Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables, y

\% Protocolo autorizado por la Secretaria e informe de los estudios de biocomparabilidad, conforme al Reglamento de
Insumos para la Salud y demas disposiciones aplicables.

NOTA 1: Los requerimientos especificos de los estudios in vitro, preclinicos y clinicos para la aprobacion de cada
medicamento biotecnoldgico biocomparable seran determinados por la Secretaria considerando, la opiniéon del Comité de
Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnoldgicos.

NOTA 2: Para el caso de los estudios de biocomparabilidad en relacién con un medicamento biotecnolégico de referencia,
el mismo debera ser usado durante todo el desarrollo del medicamento biotecnolégico biocomparable, para comparar la
calidad y los estudios preclinicos y clinicos. La posologia, la dosis y la ruta de administracién del medicamento biotecnoldgico
biocomparable deben ser las mismas que las del medicamento biotecnoldgico de referencia.

NOTA 3: Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables, deberan realizarse en México,
cuando asi lo determine la Secretaria con base en la opinion del Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice
al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-H Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

5

{C :1,2,4,6,17,21, 22, 29,
1 2 3 LAY 8.A 8.B 8.C 8.0

Producto fabricacion extranjera
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Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Para el caso de medicamentos biotecnolégicos de fabricacion extranjera ademas de los documentos solicitados para
el Registro de Medicamento Biotecnoldgico Biocomparables de Fabricacién Nacional, se debe presentar:

v Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad correspondiente del pais de origen.

% Carta de representacién autenticada por el procedimiento del pais de origen, conforme a lo establecido en el articulo
170 del Reglamento de Insumos para la Salud.

v Documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

% Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnolégico y cuando
aplique, del fabricante del diluyente; expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen. En caso
de que la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién, la
Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-I Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados

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

5

{c :1,2,4,5,6,7,17, 21,
! 2 3 2, 29,30, 34y 35 8.A 8.B 8.C 8.D

Producto fabricacion extranjera

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Nota informativa: Con las opiniones generadas de la evaluacién del Comité de Moléculas Nuevas, previamente al
sometimiento de la solicitud de registro sanitario, para determinar si los estudios analiticos, preclinicos y clinicos son
adecuados y suficientes para demostrar su seguridad, calidad y eficacia. Asi como los requerimientos que en ella se
indiquen.

\% Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos, segun
corresponda para el Titular del Registro y/o distribuidor, de acuerdo a los articulos 257 y 258 de la Ley. Para el caso de
fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que acredite que la empresa cuenta con el
permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del pais de origen, conforme al articulo 168 del
Reglamento;

Vv Aviso de Responsable Sanitario del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos de acuerdo al articulo 259 de la
Ley;

v El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;

% Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamiento, cuando
aplique.

v Copia simple del Aviso de Funcionamiento y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depédsito y
distribucion, cuando aplique.

v Lainformacién técnica y cientifica que demuestre:

» La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos;

Para las materias primas:
e Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.

e Meétodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas. Certificados de analisis realizados en el laboratorio,
espectros o cromatogramas obtenidos.

Del producto terminado:
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e Monografia y sus referencias bibliograficas.
e Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.
e Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.
e Copia de las 6rdenes de produccidn de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
De los materiales y especificaciones del envase primario y secundario:
e Descripcidn y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.
e Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia
bibliografica.

» La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes (Norma Oficial Mexicana y las normas
del pais de origen)

» La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica que corresponda.
v Lainformacién para prescribir, en sus versiones amplia y reducida.

\% Los proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, de conformidad con la Ley General de Salud, Reglamento
de Insumos para la Salud y la norma oficial mexicana correspondiente.

% 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 inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial.

v Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

% Certificado de buenas practicas de fabricacion del(los) farmaco(s) y del(los) medicamento(s) expedido(s) por la
Secretaria o por la autoridad de origen y cuando aplique el del fabricante del(los) diluyente(s), expedido por la Secretaria o
por la autoridad competente del pais de origen. En el caso de que la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacion.

v La certificacion de las buenas practicas de fabricacién tendra una vigencia de treinta meses.

% Original de la carta de representacion autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en
espanfol o en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafol realizada por perito traductor, cuando el laboratorio que lo
fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del Registro Sanitario.

% La informacion técnica del fabricante del medicamento debera presentarse con traduccion al idioma espafiol y firmada
por el responsable sanitario o representante legal en México; con la siguiente informacién y documentacion:

Agencia Regulatoria Documentacion

?Egl\ltlex;:ia Europea de Medicamentos e Copia notariada de la Autorizacion de Comercializacion
Agencia Suiza para Productos e Copia notariada de la Autorizacién de Comercializacién

Terapéuticos - Swissmedic

Administracion de Alimentos vy e Copia notariada de la Carta de Aprobacion (Approval Letter de la

Medicamentos

(Food and Drug Administration -
FDA)

Ministerio de Salud de Canada -
Oficina de Productos Terapéuticos
(TPD)

Administracion de Productos
Terapéuticos de Australia
(Therapeutic Goods Administration -
TGA)

FDA) de conformidad con el 21 CFR 314.
e Certificado para Gobierno Extranjero, CPP o EIR.

. Copia notariada del documento 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.

® Aviso de Cumplimiento (Notice of Compliance).

(] Certificado de Producto Farmacéutico
Pharmaceutical Product) o EIR.

(Certificate of

e Numero de la Licencia del Establecimiento otorgado por Health
Canada (Establishment License Number).

e Copia notariada de la Carta de Aprobacioén para el Registro.

Homoclave

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
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COFEPRIS-04-004-J Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21,
1 2 3 22,29, 30, 34y 35} 8.A 8.B 8.C 8.D

Producto fabricacion extranjera

Reaquisitos documentales

\" Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Nota informativa: Con las opiniones generadas de la evaluacién del Comité de Moléculas Nuevas, previamente al
sometimiento de la solicitud de registro sanitario, para determinar si los estudios analiticos, preclinicos y clinicos son
adecuados y suficientes para demostrar su seguridad, calidad y eficacia. Asi como los requerimientos que en ella se
indiquen.

% Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos, segun
corresponda para el Titular del Registro y/o distribuidor, de acuerdo a los articulos 257 y 258 de la Ley. Para el caso de
fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que acredite que la empresa cuenta con el
permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del pais de origen, conforme al articulo 168 del
Reglamento;

Vv Aviso de Responsable Sanitario del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos de acuerdo al articulo 259 de la
Ley;

v Eldocumento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;

Y Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamiento, cuando
aplique.

v Copia simple del Aviso de Funcionamiento y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depdsito y
distribucion, cuando aplique.

\% La monografia del biofarmaco, composiciéon y féormula. (En caso de no existir monografia debera adjuntar
especificaciones de organismos especializados u ofra bibliografia cientifica reconocida internacionalmente).

» Denominacién Comun Internacional, formula estructural, molecular y cuando aplique la masa molecular relativa.

» Caracterizacion del biofarmaco: presentar datos que permitan determinar la estructura y caracteristicas fisicoquimicas,
inmunolégicas y bioldgicas del biofarmaco dependiendo del método utilizado con la evidencia analitica generada
(secuenciacion de aminoacidos, mapeo de péptidos, estructura de carbohidratos, patrén de oligosacaridos, sitios de
glicosilacion, patron electroforético, cromatogramas, patron de isoformas, perfiles espectroscopicos [UV, IR, NMR, etc], y
otros, dependiendo de las nuevas tecnologias analiticas o modificaciones a las ya existentes).

v El origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construccion del sistema de expresion vector-hospedero para
la proteina de interés y la caracterizacién relevante del genotipo y fenotipo; que incluya la siguiente informacion:

» Materiales de partida: microorganismos (cepas), lotes semilla, lineas celulares, sistema de Banco Celular Maestro y
Banco Celular de Trabajo, caracterizacién relevante del genotipo y fenotipo, marcadores virales o los que apliquen;
anexando la evidencia analitica generada.

- Origen, identificacion, caracterizacion bioldgica y molecular.

— Controles: resumen de la estabilidad genética, agentes adventicios, virus endégenos, nimero de pases, entre

otros.

— Para materiales de partida 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 vector-hospedero para la proteina de interés, resumen de la

estabilidad de la expresién del gen; anexando la evidencia analitica generada.

v Elresumen del proceso de fabricaciéon del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacién, separacion y purificacion, asi
como el diagrama de flujo correspondiente a dicho proceso; conforme a lo siguiente:

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 6/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

» Listado de las materias primas utilizadas en la fabricacion del biofarmaco: medios de cultivo, suero fetal, soluciones
diluyentes, soluciones amortiguadoras, antibioticos, etc.

»  Certificado de los sueros de origen animal.

» Para el caso de los insumos de origen animal presentar el documento en el que se exprese que se cumple con los
requisitos sobre la minimizacion del riesgo de transmision de los agentes de la encefalopatia espongiforme animal.

» Descripcién del proceso, diagrama de flujo que incluya todas las etapas de produccion y el resumen del proceso de
inactivacién, purificacion y cuando aplique, conjugacion; indicando sus controles de calidad.

% Los métodos analiticos: fisicos, quimicos y biolégicos para materias primas y biofarmacos, asi como el reporte de
validacion de sus resultados, realizados por el fabricante, para los casos en que no sean métodos farmacopéicos.

v Elreporte de la validacion del proceso de fabricacién, realizado por el fabricante.

\" La monografia del medicamento que incluya la Denominacion Comun Internacional, forma farmacéutica,
especificaciones cualitativas y cuantitativas.

» Para el medicamento:

— Justificacién de la forma farmacéutica, consideracion de uso y formulacién indicando la funcién de sus
componentes.

- Especificaciones y certificado de analisis del estandar o materiales de referencia.
- Métodos de analisis, en caso de métodos no farmacopéicos se debera incluir el informe de la validacion.

- Certificado de analisis realizados por el fabricante, que correspondan a los lotes o niumero de control
empleados en los estudios de estabilidad y de los estudios clinicos, avalados por el solicitante del registro y el fabricante
(cuando aplique).

»  Para el diluyente (cuando aplique):

- Descripcién, denominacion comun de cada uno de los componentes; asi como su funcion en la formulacién.
- Certificado de analisis realizado por el fabricante.

- Copia simple del Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).

VvV Los procesos de fabricacién, formulacién, llenado y acondicionamiento, asi como sus controles del proceso:

» Para el medicamento:

— Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

— Resumen y diagrama de flujo del proceso de fabricacion indicando los controles durante el proceso y sus
resultados.

- Protocolo e informe de validacién del proceso de fabricacion.
- Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacién.

— Protocolo y reporte de la validacién del proceso de esterilizaciéon y cuando aplique, llenado aséptico y
despirogenizacion.

- Copia de la caratula de la orden de produccion o protocolo resumido de fabricacion de los lotes sometidos a los
estudios de estabilidad, donde se especifique las materias primas empleadas. Los lotes del medicamento deben ser
producidos utilizando diferentes lotes del biofarmaco; asi como de los lotes reportados en el estudio clinico.

— Copia de la caratula de la orden de acondicionamiento, donde se especifique los materiales
empleados.

» Para el diluyente, cuando aplique:

— Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

— Copia de la caratula de la orden de produccién y acondicionamiento que contiene el surtido de las materias
primas y materiales.

- Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacion

- Protocolo e informe de la validacién del proceso de esterilizacion, y cuando aplique, llenado aséptico y
despirogenizacion.

v Certificado de buenas practicas de fabricacion del (los) fabricante(s) del biofarmaco y del fabricante del medicamento y
cuando aplique el del fabricante del diluyente, expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.
En caso de que la Secretaria no tenga celebrado acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacion, la Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion.

v Estudios de estabilidad del medicamento. Presentar protocolo y reporte de estudio de estabilidad de acuerdo con la
Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de farmacos y medicamentos, y para los supuestos no previstos
en lanorma, de acuerdo a las recomendaciones de las Guias Internacionales (OMS, ICH, FDA/CDER/CBER).
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» Para el envase primario y secundario del medicamento y cuando aplique de sus componentes, presentar la siguiente
informacion:

- Descripcion, especificaciones y métodos de analisis.

- Certificados de analisis emitidos por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del medicamento, para
cada uno de los materiales del sistema contenedorcierre.

— Envase primario: Pruebas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

— Prueba para la evaluacién del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados y referencias
bibliograficas.

- Dispositivo médico: descripcion, composicion, funcidén y cuando aplique el registro ante la Secretaria.
»  Para el envase primario y secundario del diluyente y sus componentes (si aplica):

- Descripcion, especificaciones y métodos de analisis.

- Certificados de analisis realizado por el fabricante y por el fabricante del diluyente.

- Envase primario: Pruebas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

- Prueba para la evaluacion del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados y referencia
bibliografica.

VvV Protocolo e informe de la validacion de la red o cadena de frio.
Vv Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables.

VvV Informacion 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 inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial.

% Los estudios preclinicos y clinicos que sefiale la Secretaria como necesarios para demostrar la seguridad, eficacia y
calidad del producto, de acuerdo a lo establecido en la Ley, el Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables,
incluyendo el reporte de eventos adversos e inmunogenicidad, caracterizando la respuesta inmune y la evaluacion de la
correlacidn entre anticuerpos neutralizantes de la farmacocinética y farmacodinamia del producto.

\% Los estudios clinicos deberan realizarse en México cuando asi lo determine la Secretaria, con base en la opinién del
Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos.

\% Los proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, asi como las especificaciones de los envases primario y
secundario, de conformidad con la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones
aplicables.

\% La informacién técnica del fabricante del medicamento debera presentarse con traduccion al idioma espanol y firmada
por el responsable sanitario o representante legal en México; con la siguiente informacion y documentacion:

Agencia Regulatoria Documentacion
&%\:Rfia Europea de Medicamentos e Copia notariada de la Autorizacién de Comercializacion
Agencia Suiza para Productos e Copia notariada de la Autorizacion de Comercializacion
Terapéuticos - Swissmedic
Adm_inistracién de Alimentos vy e Copia notariada de la Carta de Aprobacion (Approval Letter de
Medicamentos la FDA) de conformidad con el 21 CFR 314.
F D Admini i - - . .
s:;:)d and Drug Administration e Certificado para Gobierno Extranjero, CPP o EIR.
° Copia notariada del documento 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.

Ministerio de Salud de Capaqé - e Aviso de Cumplimiento (Notice of Compliance).
Oficina de Productos Terapéuticos
(TPD) . Certificado de Producto Farmacéutico (Certificate of

Pharmaceutical Product) o EIR.

e Numero de la Licencia del Establecimiento otorgado por Health
Canada (Establishment License Number).

Administracion ~ de  Productos e Copia notariada de la Carta de Aprobacion para el Registro.
Terapéuticos de Australia

(Therapeutic Goods Administration -

TGA)
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-004-K Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21,
1 2 3 22,29, 30, 34 35} 8.A 8.B 8.C 8.D

Producto fabricacién extranjera

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Nota informativa: Con las opiniones generadas de la evaluacién del Comité de Moléculas Nuevas, previamente al
sometimiento de la solicitud de registro sanitario, para determinar si los estudios analiticos, preclinicos y clinicos son
adecuados y suficientes para demostrar su seguridad, calidad y eficacia. Asi como los requerimientos que en ella se
indiquen.

\% Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos, segun
corresponda para el Titular del Registro y/o distribuidor, de acuerdo a los articulos 257 y 258 de la Ley. Para el caso de
fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que acredite que la empresa cuenta con el
permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del pais de origen, conforme al articulo 168 del
Reglamento;

vV Aviso de Responsable Sanitario del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos de acuerdo al articulo 259 de la
Ley;

v El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;

v Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamiento, cuando
aplique.

% Copia simple del Aviso de Funcionamiento y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depdsito y
distribucion, cuando aplique.

v Lainformacién técnica y cientifica que demuestre:

» La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos;

Para las materias primas:
e Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.

e Meétodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas. Certificados de analisis realizados en el laboratorio,
espectros o cromatogramas obtenidos.

Del producto terminado:
e Monografia y sus referencias bibliograficas.
e Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.
e Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.
e Copia de las érdenes de produccién de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
De los materiales y especificaciones del envase primario y secundario:
e Descripcidn y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.
e Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliografica.

» La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes (Norma Oficial Mexicana y las normas
del pais de origen)

» La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica que corresponda.
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v Lainformacion para prescribir, en sus versiones amplia y reducida.

\% Los proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, de conformidad con la Ley General de Salud, Reglamento
de Insumos para la Salud y la norma oficial mexicana correspondiente.

% Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial de acuerdo con el articulo 167
Bis del Reglamento, y

% Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del fabricante del farmaco, del medicamento, del acondicionador del
envase primario y/o secundario (cuando aplique) o los documentos mencionados en los siguientes casos:

Agencia Regulatoria Documentos Equivalentes al Certificado de Buenas Practicas de
Fabricaciéon en México

Administraciéon de Alimentos y Para fabricante del farmaco presentar CPP, Certificado para Gobierno
Medicamentos Extranjero

(Food and Drug Administration - FDA) Para fabricante del medicamento presentar CPP, Certificado para Gobierno
Extranjero

Para acondicionador del envase primario presentar CPP, Certificado para el
Gobierno Extranjero

Para acondicionador del envase secundario presentar EIR

Ministerio de Salud de Canada - Oficina Certificado de Producto Farmacéutico
de Productos Terapéuticos (TPD)

% La informacion técnica del fabricante del medicamento debera presentarse con traduccion al idioma espanol y firmada
por el responsable sanitario o representante legal en México; con la siguiente informacion y documentacion:

Agencia Regulatoria Documentacién
f&gﬁzfia Europea de Medicamentos e Copia notariada de la Autorizacion de Comercializacion
Agencia  Suiza para  Productos e Copia notariada de la Autorizacién de Productos Medicinales
Terapéuticos - Swissmedic
Administracion  de  Alimentos vy e  Copia notariada de la Carta de Aprobacién (Approval Letter de la
Medicamentos FDA) de conformidad con el 21 CFR 314;

(Food and Drug Administration - FDA) e Certificado para Gobierno Extranjero, CPP o EIR;

e Copia notariada del documento 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

Ministerio de Salud de Canada - Oficina ¢ Aviso de Cumplimiento (Notice of Compliance);
de Productos Terapéuticos (TPD)

o Certificado de Producto Farmacéutico (Certificate of Pharmaceutical
Product), y

. Numero de la Licencia del Establecimiento otorgado por Health
Canada (Establishment Licence Number).

Administracion de Productos e Carta de Aprobacion para el Registro
Terapéuticos de Australia (Therapeutic

Goods Administration - TGA)

v Acriterio del solicitante y de forma facultativa se podra incluir el pre-dictamen por tercero autorizado.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-005 Registro Sanitario de Féormulas de Alimentacion Enteral Especializada de Fabricacion Nacional o
Extranjera.
5
1 2 3 {Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21, 8.A 8.B 8.C 8.D

22, 29, 30, 34 y 35}

Producto fabricacion nacional

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
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v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v Descripcion del producto.

» Férmula cuali-cuantitativa (debe ir firmada por el responsable sanitario).

»  Proyecto de etiqueta con leyendas precautorias y condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.
» Instructivo de uso (en su caso).

» Pruebas de estabilidad.

» Original del certificado de analisis de materias primas y producto terminado, sus métodos de control y referencias
bibliograficas.

»  Especificaciones de producto terminado.

»  Original del certificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria u organismo competente del pais de origen, si el
producto es de importacion.

» Original de la carta de representacién del producto, en su caso, autenticada por el procedimiento legal que exista en el
pais de origen, en espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccién al espafiol realizada por perito traductor.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-006-A Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.
Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios de Fabricacion Nacional

5
1 2 3 {Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21, 8.A 8.B 8.Cc 8.D
22,29, 30, 34y 35}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v La informacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo
que establezcan las farmacopeas especiales, o en su defecto, las fuentes de informacién cientifica internacional:

» Descripcidn del envase primario y secundario.
»  Método de identificacién del principio o principios activos.
v Lainformacién técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminado.

» Certificado de identificacion taxondmica de cada una de las plantas utilizadas o el documento en el que conste la
informacién sobre la identidad de los componentes.

Vv Indicaciones terapéuticas.
Proyectos de etiqueta.
Instructivo para su uso (en su caso).

Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.

< < < <

Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-006-B Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.
Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios de Fabricacion Extranjera

5
1 2 3 {Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21, 8.A 8.B 8.C 8.D
22,29, 30, 34y 35}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
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% La informacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo
que establezcan las farmacopeas especiales, o en su defecto, las fuentes de informacioén cientifica internacional:

» Descripcién del envase primario y secundario.
» Método de identificacion del principio o principios activos.
v Lainformacién técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminado:

» Certificado de identificacion taxondmica de cada una de las plantas utilizadas o el documento en el que conste la
informacion sobre la identidad de los componentes.

VvV Indicaciones terapéuticas.
Proyectos de etiqueta.
Instructivo para su uso (en su caso).
Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.

\

%

%

VvV Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

v Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen.
\

Carta de representacion del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en
espafol o en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafiol por perito traductor, cuando el laboratorio que lo fabrique
en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del Registro Sanitario.

v Certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento en papel membretado y avalado por los responsables
sanitarios de las empresas extranjera y nacional.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-007-A Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.

Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos de Fabricacion Nacional

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21,
22,29, 30, 34y 35}

8.A 8.B 8.C 8.D

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Lainformacidn técnica y cientifica que demuestre:

» La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la farmacopea homeopatica de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos o, en su defecto, las farmacopeas homeopaticas de otros paises o fuentes de
informacion cientifica internacional.

» La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

VvV Indicaciones terapéuticas.

Proyectos de etiqueta.
Patogénesis de principios activos en la informacion para prescribir amplia.

Y

%

VvV Instructivo para su uso, en su caso.

v Descripcion del proceso de fabricacién del medicamento.
Y

Texto de la version amplia y reducida de la informacion para prescribir en el caso de los medicamentos a lo que se
refieren las fracciones | a IV del articulo 226 de la Ley General de Salud.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-007-B Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.

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

5
2 3

1 8.A

‘ 8.B
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{Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21,
22,29, 30, 34y 35}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Vv Lainformacién técnica y cientifica que demuestre:

» La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la farmacopea Homeopatica de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos o, en su defecto, las farmacopeas Homeopaticas de otros paises o fuentes de
informacion cientifica internacional.

» La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
Indicaciones Terapéuticas.

Proyectos de etiqueta.

Y
Y
Vv Patogénesis de principios activos en la informacion para prescribir amplia.
VvV Instructivo para su uso, en su caso.

v Descripcién del proceso de fabricacion del medicamento.

\Y

Texto de la version amplia y reducida de la informacion para prescribir en el caso de los medicamentos a lo que se
refieren las fracciones | a IV del articulo 226 de la Ley General de Salud.

v Copia del certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen.

\% Copia de la Carta de Representacion del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de
origen, en espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccién al espafiol por perito traductor, cuando el laboratorio que
lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del Registro Sanitario.

v Certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento en papel membretado y avalado por los responsables
sanitarios de las empresas extranjera y nacional.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-008-A Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.

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

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21,
22,29,30, 34y 35)

8.A 8.B 8.C 8.D

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Monografia del producto terminado con métodos de control cualitativo y cuantitativo de todos los componentes.

Condiciones de manejo, conservacién y almacenamiento.

Y%
Y
Y
Y
v Descripcién del envase primario y secundario y pruebas de toxicidad.
Vv Proyectos de etiqueta con leyendas precautorias.

\% Instructivo de uso, en su caso.

VvV Pruebas de estabilidad, de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana.

\Y

Certificado de analisis de materia prima y producto terminado, que contenga las especificaciones fisico quimicas y
microbiolégicas.

Vv Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-008-B Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.
Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabricacion Extranjera.

[ 1 [ 1 [ 1 [ 1 [ 1 [ 1 I
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5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21,
22, 29, 30, 34y 35}

8.A

8.C

8.D

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

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

Monografia del producto terminado con métodos de control cualitativo y cuantitativo de todos los componentes.

Condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.

Proyectos de etiqueta con leyendas precautorias.
Instructivo de uso, en su caso.

Y
Y

Y

Y

v Descripcion del envase primario y secundario y pruebas de toxicidad.
Y

\

\% Pruebas de estabilidad, de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana.

Y

Certificado de analisis de materia prima y producto terminado, que contenga las especificaciones fisico quimicas y

microbiolégicas.

VvV Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

v Certificado de libre venta o equivalente si el producto es de importacién, emitido por la autoridad sanitaria u organismo

competente del pais de origen.

v Carta de representacion del proveedor.

4.2.2. Por modificacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-A Solicitud de Modificaciéon al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacion

Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad A.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional

Homeopaticos.

de Medicamentos

5

1 2 3 4 {Campos: 1,2,4,5,6,7, 8.A
17, 21, 22, 29, 30, 34y 35}

8.B

8.C

8.D

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

< < < < <

»  Lainformacion técnica y cientifica que demuestre:

Para cambio de fabricacién extranjera a nacional de medicamentos homeopaticos:

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.

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

- La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezca la Farmacopea Homeopatica de
los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos o, en su defecto, las Farmacopeas Homeopaticas de otros paises o

fuentes de informacidn cientifica internacional.

- La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

— Indicaciones terapéuticas.
— Patogénesis de principios activos.
— Instructivo para su uso.

— Descripcién del proceso de fabricacion del medicamento.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-B
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Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacion

Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad B.- Cambio de Fabricacién Extranjera a Nacional de Medicamentos Alopaticos y

Vitaminicos.

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17, 21, 22, 29, 30, 34y 35}

8.A

8.B

8.C

8.D

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

< < < <

»  Informacion técnica y cientifica que demuestre:

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.

Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos alopaticos y vitaminicos:

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

- La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos y sus suplementos.

— La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

- La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica que corresponda.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-C Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacion

Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional

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

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17,21, 22, 29, 30, 34 y 35}

8.A

8.B

8.C

8.D

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

< < < < <

Por cambio de fabricacién nacional a extranjera:

» Copia de los ultimos marbetes autorizados.

»  Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.

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

» Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacion, firmados por el

responsable sanitario del establecimiento

» Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen.

»  Certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento en papel membretado y avalado por los responsables

sanitarios de las empresas extranjera y nacional.

» Carta de representacion del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafiol por perito traductor, cuando el laboratorio no sea filial o

casa matriz del laboratorio que solicita la modificacion del Registro Sanitario.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-014-D Solicitud de Modificaciéon al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de Fabricacién

Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad D.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de Medicamentos Herbolarios.
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5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17,21, 22, 29, 30, 34y 35}

8.A

8.B

8.C

8.D

Reaquisitos documentales

\

\
\

»

»

»

»

COFEPRIS-04-015-A

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

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

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.

Para cambio de fabricacién extranjera a nacional de medicamentos herbolarios:

La informacion técnica y cientifica que demuestre:

La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las Farmacopeas Especiales o,
en su defecto, las fuentes de informacion cientifica internacional.

La estabilidad del producto terminado.
La identificacion taxonémica.
Indicaciones terapéuticas.
Instructivo para su uso.

Descripciodn del proceso de fabricacion del medicamento.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Proceso de Fabricacion.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el

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

Nacional.

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17, 21, 22, 29, 30, 34y 35}

8.A

8.B

8.C

8.D

Requisitos documentales

\
\
\
\
\

»

COFEPRIS-04-015-B

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

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

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto 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 el
proceso de produccion:

Copia de los ultimos marbetes autorizados.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Proceso de Fabricacion.
Modalidad B.- Modificacién del Nombre Comercial del Medicamento.

Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el

5
1 2 3 4 (Campos: 1,2,4,5,6,7, 8.A 8.B 8.C 8.D
17,21, 22,29, 30, 34y 35}
Requisitos documentales
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 16/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién
v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
VvV Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
VvV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribir.
v Copia de los ultimos marbetes autorizados.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-C Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el
Proceso de Fabricacion.
Modalidad C.- Modificacion del Envase Secundario.
5
1 2 3 4 (Campos: 1,2,4,5,6,7, 8.A 8.B 8.C 8.D
17,21, 22, 29, 30, 34 y 35}
Requisitos documentales
v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
VvV Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
VvV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacidn para prescribir.
v Copia de los ultimos marbetes autorizados.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-D Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el
Proceso de Fabricacion.
Modalidad D.- Modificacion a los Textos de Informacion para Prescribir en su Versién Amplia y
Reducida.
5
1 2 3 4 {Campos: 1,2,4,5,6,7, 8.A 8.B 8.C 8.D
17,21, 22, 29, 30, 34 y 35}
Requisitos documentales
v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
VvV Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
vV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.
v Copia de la tltima version de la informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida autorizada.
vV Informacion bibliografica que fundamente la modificacion propuesta.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-E Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el

Proceso de Fabricacion.
Modalidad E.- Modificacién a las Condiciones de Venta y Suministro al Publico.

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17,21, 22, 29, 30, 34 y 35}

Reaquisitos documentales

\"

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
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v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
VvV Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
VvV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacidn para prescribir.
v Copia de los ultimos marbetes autorizados.
v Justificacion bibliografica que avale el cambio solicitado.
Vv En su caso, certificado de libre venta del pais de origen emitido por la autoridad sanitaria competente.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-F Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el

Proceso de Fabricacion.

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

5
2 3 4 (Campos: 1.2,4,5,6.7, 8.A 8.B 8.C 8.D
17,21, 22, 29, 30, 34y 35}

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

VvV Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

VvV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribir.

v Copia de los ultimos marbetes autorizados.

v Justificacion farmacolégica del o los esquemas terapéuticos con el apoyo bibliografico correspondiente.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-G Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el
Proceso de Fabricacion.
Modalidad G.- Modificacion por Cambio de Aditivos o Excipientes Sin Cambios en la Forma
Farmacéutica o Principios Activos.
5
1 2 3 4 8.A 8.B 8.C 8.D

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17,21, 22, 29, 30, 34 y 35}

Requisitos documentales

\
\

»

»

»

»

»

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

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

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.
Para cambio de aditivos o excipientes sin cambio en la forma farmacéutica, farmaco o principio activo:
Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Monografia de los aditivos y excipientes y sus referencias bibliograficas para cambios de dichos ingredientes.

Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacion, firmado por el
responsable sanitario del establecimiento.

Certificado de analisis.
Justificacion técnica que avale el cambio solicitado

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-H Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el

Proceso de Fabricacion.

Modalidad H.- Modificacién por Cambio de Envase Primario.
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5

1 2 3 4 {Campos: 1,2,4,5,6,7,
17,21, 22, 29, 30, 34y 35}

8.A 8.B 8.C 8.D

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

\
Y
Y
VvV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacidon para prescribir.
VvV Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Y

Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacion, firmado por el
responsable sanitario del establecimiento.

v Justificacién técnica por escrito que avale la necesidad o conveniencia de cambiar el envase primario.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-015-1 Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el
Proceso de Fabricacion.

Modalidad |.- Modificacion al Plazo de Caducidad.

5

1 2 3 4 {Campos: 1,2,4,5,6,7,
17, 21, 22, 29, 30, 34 y 35}

8.A 8.B 8.C 8.D

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
VvV Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
VvV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribir.
VvV Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
Vv Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacién.
v Original del Certificado de analisis.
v Justificacidn técnica que avale el cambio solicitado.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-015-J Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el
Proceso de Fabricacion.
Modalidad J.- Modificaciéon por Cambio de Indicaciéon Terapéutica.
5
1 2 3 4 8.A 8.B 8.C 8.D

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17,21, 22, 29, 30, 34y 35}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.

< < < <

Informacién cientifica o resultados finales de la investigacion que demuestren la seguridad y eficacia terapéutica.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
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COFEPRIS-04-015-K Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en el
Proceso de Fabricacion.

Modalidad K.- Modificacién de Medicamentos Genéricos.

5
1 2 3 4 {Campos: 1,2,4,5,6,7, 8.A 8.B 8.C 8.D
17,21, 22, 29, 30, 34y 35}

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

Presentar las pruebas técnicas correspondientes publicadas el 10 de marzo de 1998 en el Diario Oficial de la

\Y
Y
Y
VvV En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacidén para prescribir.
Y
Federacion por el Consejo de Salubridad General y la SSA.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-016 Modificaciéon a las Condiciones del Registro Sanitario de Medicamentos con Cambio en los
Procesos de Fabricacion.

5

1 2 3 4 {Campos: 1,2, 4,5,6,7,
17, 21, 22, 29, 30, 34 y 35}

8.A 8.B 8.C 8.D

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.

\%

%

\%

%

v Copia de los ultimos marbetes autorizados.

v Copia del aviso que avale el cambio de nombre y/o domicilio del titular del registro por cesion de derechos.
VvV Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Vv Monografia de los farmacos y aditivos y sus referencias bibliograficas.

\%

Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacion, firmado por el
responsable sanitario del establecimiento.

v Certificado de analisis.

v Copia del aviso de maquila de medicamentos.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-10-001 Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos
5
1 2 3 4 8.A 8.B 8.C 8.D

{Campos: 1,2,4,5,6,7,
17,21, 22,29, 30, 34y 35}

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

VvV Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
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En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.

Original o copia certificada y copia simple para cotejo de la escritura publica donde conste la cesion.

Copia del Registro Sanitario de cada uno de los productos.

Copia de los proyectos de marbete autorizados de cada uno de los productos.

Copia de las licencias sanitarias del cesionario y cedente.

4.2.3. Por prérroga

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-022-A

Homeopaticos.

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

Homeopaticos de Fabricacién Nacional.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos y

5

2 3 {Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21, 8.A
22, 24,29, 30, 34 y 35}

8.B

8.C

8.D

Requisitos documentales

\"

\"

\
\

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

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

Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide prérroga.

Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambios que puedan modificar la farmacocinética
del medicamento, ya sea en los equipos de produccion, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacién o
en el proceso de produccion.

v Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacion para prescribir en sus formas amplia y reducida, previamente
autorizados.

v Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.

Y

Certificado de buenas practicas de fabricacién del medicamento, expedido por la Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-022-B

Homeopaticos.

Modalidad B.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios, Vitaminicos,

Homeopaticos de Fabricacion Extranjera.

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

5

{Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21,
22, 24,29, 30,34y 35}

8.A

8.B

8.C

8.D

Requisitos documentales

\

\

\

\"

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

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

Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide prérroga.

Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambios que puedan modificar la farmacocinética
del medicamento, ya sea en los equipos de produccion, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacién o
en el proceso de produccién.

\% Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacién para prescribir en sus formas amplia y reducida, previamente
autorizados.
v Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.
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v Eldocumento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

% Certificado de buenas practicas de fabricacién del medicamento, expedido por la Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen.

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes, deberan presentarse en espafiol, o0 en caso contrario,
debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los
documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados y traducidos por perito
traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-023-A Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamento

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

5
1 2 3 {Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21, 8.A 8.B 8.c 8D
22, 24,29, 30,34y 35}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Vv Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide prérroga.

% Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambios que puedan modificar la farmacocinética
del medicamento, ya sea en los equipos de produccion, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacién o
en el proceso de produccion.

% Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacién para prescribir en sus formas amplia y reducida, previamente
autorizados.

v Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.

v Certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco y del medicamento, expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-023-B Solicitud de Prdérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamento.

Modalidad B.- Prorroga del Registro Sanitario de medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricaciéon Extranjera.

5
1 2 3 {Campos: 1,2,4,5,6,7,17, 21, 8.A 8.B 8.Cc 8.D
22,24, 29, 30, 34 y 35}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Vv Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide prérroga.

\% Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambios que puedan modificar la farmacocinética
del medicamento, ya sea en los equipos de produccion, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacién o
en el proceso de produccion.

% Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacién para prescribir en sus formas amplia y reducida, previamente
autorizados.

\% Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.

v Eldocumento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

% Certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco y del medicamento, expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 22/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

NOTA: Todos los documentos que acompafien a las solicitudes, deberan presentarse en espafol, o en caso contrario,
debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los
documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados y traducidos por perito
traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud)

4.3. Por revocacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-012 Solicitud de Revocacién del Registro Sanitario y Otras Autorizaciones.

5
{Campos: 1,3, 5, 6, 7, 14, 15, 17, 21, 29, 30, 34, 35} Para remedios herbolarios
{Campos: 1,3, 5, 6, 7, 15, 17, 20, 21, 29, 30, 34, 35} Para dispositivos médicos
{Campos: 1,3, 5, 6,7, 15, 17, 21, 22, 29, 30, 34, 35} Para medicamentos
{Campos: 1,4, 7, 15,17, 21y 35} Plaguicidas
{Campos: 1, 4, 7, 15, 17 y 35} Nutrientes vegetales

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Porrevocacion del registro a peticion de parte:

» Registro Sanitario y en su caso original de modificaciones a las condiciones del registro con sus anexos
correspondientes. En caso de no contar con el original del registro o las modificaciones correspondientes debera presentar
original de la denuncia efectuada ante el Ministerio Publico por la pérdida o robo.

5. Solicitud de autorizacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-009-A Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.
Modalidad A.- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios de Fabricacion
Nacional
5
1 [ 2 [ 3 0 0 9.A [ 9.C

{Campos: 1,2,4,5,6,
7,17,20, 34y 35}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Certificado de analisis de producto terminado de aspectos organolépticos, fisicos y microbioldgicos y ausencia de
residuos toxicos.

v Descripcion del proceso de fabricacion.

v Certificado de autenticacion taxondmica por cada componente o el documento en el que conste la informacién sobre la
identidad de los componentes.

v Denominacion cientifica y popular de la(s) planta(s) empleada(s).
VvV Indicaciones y tiempo para su uso.

VvV Proyectos de marbete o etiqueta.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 23/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

v Férmula cuali-cuantitativa de los componentes y aditivos.(debera ir firmada por el responsable sanitario)

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-009-B

Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios

Modalidad B.- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios de Fabricacion

Extranjera

5

1 2 3 {Campos: 1,2, 4,5, 8.A 8.B 8.C 8.D 9.A 9.C
6,7,17,20,34y

35}
Requisitos documentales
v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
\% Certificado de analisis de producto terminado de aspectos organolépticos, fisicos y microbiolégicos y ausencia de

residuos téxicos.

v Descripcion del proceso de fabricacion.

v Certificado de autenticacion taxondmica por cada componente o el documento en el que conste la informacién sobre la

identidad de los componentes.

v Denominacion cientifica y popular de la(s) planta(s) empleada(s).

Indicaciones y tiempo para su uso.

Proyectos de marbete o etiqueta.

Formula cuali-cuantitativa de los componentes y aditivos.(debera ir firmada por el responsable sanitario)

Certificado de analisis emitido por la empresa que fabrica el remedio herbolario, con el membrete de su Denominacion

razoén social y avalado por los quimicos responsables de la empresa extranjera y nacional.

Certificado de buenas practicas de fabricacion.

Y%

Y

\

v Certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
Y

o}

Y

Y

Carta de representacion (Si el producto es fabricado por la casa matriz o filial del laboratorio solicitante en México, no

se requerira de la carta de representacion).

Vv Proyectos de etiqueta en espafiol y de contra-etiqueta, en su caso.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-010-A

Modalidad A.- Medicamentos, Biol6gicos y Biotecnoldgicos.

COFEPRIS-04-010-B

Modalidad B.- Medicamentos (Estudios de bioequivalencia).

COFEPRIS-04-010-C

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.

Solicitud de Autorizaciéon de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.

Solicitud de Autorizaciéon de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.

Modalidad C.- Nuevos Recursos (estudio de materiales, injertos, trasplantes, protesis,
procedimientos fisicos, quimicos y quirurgicos) y otros métodos de prevencion, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion que se realicen en seres humanos o en sus productos biolégicos,

excepto los farmacolégicos.

Requisitos documentales

La informacion debera presentarse impresa y de preferencia en formato electronico (RTF) en el orden que se enlista a

continuacion:

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v Protocolo Inicial.
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» Dictamen favorable de las comisiones de investigacion, ética y en su caso, de bioseguridad. Protocolo de investigacidon
que debera contener un analisis objetivo y completo de los riesgos involucrados comparados con los riesgos de los
métodos de diagndstico y tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida del sujeto con y sin el
procedimiento o tratamiento propuesto.

» Consentimiento informado del sujeto de investigacion o en su caso de su representante legal Resumen de la
informacién preclinica y clinica previamente obtenida (Manual del investigador o documento equivalente):

- Modalidad A.- Informacién preclinica y clinica previamente obtenida, que justifique el uso del medicamento,
dosis, forma farmacéutica, via de administracion, velocidad de administracion, poblacion de estudio, etc.

- Modalidad B.- Informacién previamente obtenida del medicamento de estudio que justifique su uso, dosis,
forma farmacéutica, via de administracién, velocidad de administracién, poblacién de estudio, etc.

— Modalidad C.- Fundamentos técnico-cientificos, informacién sobre la experimentacion previa realizada en
animales, en laboratorio y estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiese.

»  Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion.

» Descripcién de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion, incluyendo areas,
equipos, servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

» Descripcidn de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion para el manejo de
urgencias médicas. Carta de confidencialidad de reporte de eventos adversos del investigador principal.

» Historial profesional del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacién
académica y experiencia adecuada para la direccién del trabajo a realizar), que incluya su preparacién académica,
produccion cientifica representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacion legalmente expedida y
registrada por las autoridades educativas competentes.

» Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las
actividades de la investigacion.

»  Cronograma del estudio.

» Cantidad de insumos de importacién que se requieren en cada etapa del estudio. Informacion que sera considerada

como acuse de conocimiento mas no de autorizacién.

» Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacién para la Salud en Seres Humanos.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-010-D Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.

Modalidad D.- Investigaciéon sin Riesgo (estudios observacionales que emplean técnicas,
métodos de investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién
o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicologicas y sociales de los sujetos
de investigacion).

Requisitos documentales

La informacion debera presentarse impresa y de preferencia en formato electrénico (RTF) en el orden que se enlista a
continuacion:

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Dictamen favorable de las comisiones de investigacion, ética y en su caso, de bioseguridad.

\% Protocolo de investigacion que debera contener un analisis objetivo y completo de los procedimientos que seran
realizados.

v Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucién responsable del estudio.
Carta de aceptacion y confidencialidad del investigador principal.

Historial profesional del investigador principal.

Cronograma del estudio.

< < < <

Los demas que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-07-001 Solicitud de Autorizaciéon de Tercero.

10.A ' 10.B '
0 0

10.C '
1 0 2 0 3 0
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Deserel Deserel Deserel
caso caso caso

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Documentos que demuestren la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como las instalaciones, equipo y
tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas actividades necesarias para emitir los
dictamenes (original).

% Procedimientos que muestren que el solicitante cuenta con procedimientos normalizados de operaciones que
garanticen la calidad en el desempefio de sus funciones (original).

VvV Propuestas de actividades a dictaminar (original).

v Descripcion de los servicios que pretende prestar y los procedimientos a utilizar (original).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-07-005 Solicitud de Prérroga a la Vigencia de Autorizacién de Tercero.
10.A 10.B 10.C
1 2 3 4 De ser el Deserel De serel
caso caso caso

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-09-012 Solicitud de Modificacion o Enmienda a la Autorizaciéon de Protocolo de Investigacion.
1 O 2 o 3 ¢ 4 0 7

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Original de la autorizacién de protocolo de investigacién que solicita modificar.

\% Documentacion que avale la modificacién solicitada conforme al articulo 62 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Material de Investigacion para la Salud.

VvV Protocolo Subsecuente (Inclusion de centros).

» Dictamen favorable de las comisiones de investigacion, ética y en su caso, de bioseguridad. Carta de autorizacién del
titular de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion.

» Descripcién de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion, incluyendo areas,
equipos, servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

» Descripcidn de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion para el manejo de
urgencias médicas. Para el caso de centros de investigacidon que celebren convenios para atencion de urgencias médicas
con ofras instituciones, debera incluir copia simple del convenio vigente, asi como, descripcidon de los recursos de dicha
institucion.

» Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del investigador principal.

» Historial profesional del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacién
académica y experiencia adecuada para la direccién del trabajo a realizar), que incluya su preparacién académica,
produccion cientifica representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacion legalmente expedida y
registrada por las autoridades educativas competentes.

» Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las
actividades de la investigacion.

»  Cronograma del estudio.
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»  Los demas que sefnale la Regulacidon Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

\% Enmienda al protocolo (cualquier cambio a un documento que forma parte del protocolo, derivado de variaciones a la
estructura metodoldgica, sustitucion del investigador principal o ante la identificacion de riesgos en los sujetos de
investigaciéon. Los documentos son: protocolo, carta de consentimiento informado, manual del investigador, documentos
para el paciente, escalas de medicion y cronograma).

»  Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, Modalidad A o C. debidamente requisitado.

»  Comprobante de pago de derechos en términos de la Ley Federal de Derechos.

» Dictamen favorable de las comisiones de investigacion, ética y en su caso, de bioseguridad, que

incluya descripcién detallada de los documentos aprobados., correspondientes a la enmienda solicitada.

» Documento enmendado, breve descripcién de los cambios realizados con respecto al documento que le antecede.

»  Los demas que senale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

- Para el caso de cambio de investigador principal del protocolo, ademas de los puntos antes referidos debera
incluir lo siguiente:

° Carta de autorizacién del cambio de investigador principal emitida por el Comité de Etica e Investigacion
correspondiente.

e Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del nuevo investigador principal.

e Historial profesional del investigador principal (quien debera ser un profesional de la salud y tener la formacion
académica y experiencia adecuada para la direccién del trabajo a realizar), que incluya su preparacién académica,
produccion cientifica representativa y practica clinica, ademas de copia simple de la documentacion legalmente expedida y
registrada por las autoridades educativas competentes.

e Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y otros expertos que participaran en las
actividades de la investigacion.

\% Modificacion al oficio (cualquier cambio de tipo administrativo que no altere el protocolo o proyecto de investigacion,
como son: cambio de domicilio, Denominacion o razén social, equipo o grupo de trabajo del investigador, entre otros).

»  Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, Modalidad A, B, C o D debidamente requisitado.
»  Comprobante de pago de derechos en términos de la Ley Federal de Derechos.

» Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes actualizado
para terceros autorizados en materia de investigacion.

» Oficio de autorizacion en original con firma autégrafa, al que solicita la modificacién.
»  Los demas que senale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

- Para el caso de cambio de Denominacion o razén social del titular del protocolo, ademas de los puntos
antes referidos debera incluir lo siguiente:

e Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes de la nueva
Denominacién o razoén social.

- Para el caso de cambio de domicilio (cambio de ubicacién geografica del centro de investigacién), ademas
de los puntos antes referidos debera incluir:

e Carta de autorizacion del titular de la unidad o institucion donde se realizara la investigacion.

e Descripcion de recursos disponibles de la unidad o institucion donde se efectuara la investigacion, incluyendo areas,
equipos, servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.

e Descripcién de recursos disponibles de la unidad o institucién donde se efectuara la investigacién para el manejo de
urgencias médicas. Para el caso de centros de investigacion que celebren convenios para atencion de urgencias médicas
con ofras instituciones, debera incluir copia simple del convenio vigente, asi como, descripcidon de los recursos de dicha
institucion.

e Copia de licencia sanitaria, Aviso de Funcionamiento o en su caso, Registro Federal de Contribuyentes de la nueva
ubicacion del centro.

Para el caso de cambio del Titular del protocolo de investigacion (sélo en el caso de que el titular del
protocolo en México no sea el patrocinador), ademas de los puntos antes referidos debera incluir:

e Notificacién del cambio del titular del protocolo de investigacion al Comité de Etica e Investigacion.

- Para el caso de inclusion de equipo de trabajo del investigador principal, ademas de los puntos antes
referidos debera incluir:

e (Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos del personal que se incluye al
equipo del investigador principal.
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e Historial profesional del equipo de trabajo del investigador principal (quien deberéa ser un profesional de la salud y tener
la formaciéon académica y experiencia adecuada para el trabajo a realizar), que incluya su preparacion académica y
practica clinica, ademas de copia simple de la documentaciéon legalmente expedida y registrada por las autoridades
educativas competentes.

ARTICULO 17, Fraccién | del REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD

5.1. De organismos genéticamente modificados

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-09-013 Solicitud de Autorizacion para Comercializacion e Importacion para su Comercializacion de
Organismos Genéticamente Modificados.

5

{Campos: 1,2,3,

1 2 3 4,5,8,11,13,18, 8.B 8.C 8.D 9.A 9.B 9.C 9.D

19, 23, 24, 27, 28,

29,30,31,35y
38}

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Estudio de posibles riesgos que el uso o consumo humano del OGM de que se trate pudiera representar a la salud
humana, en el que se incluira la informacion cientifica y técnica relativa a su inocuidad, consistente en:

»  Organismo receptor, sea vegetal, animal o microorganismo:

Identificacion,
— Designacion taxondmica mas reciente,
— Origen, historia de uso seguro en alimentos, experiencias previas de uso o consumo,

— Patogenicidad asociada a los géneros y especies, cualquier evidencia pertinente del potencial de produccién
de compuestos toxicos o antinutrientes, y

— Indicacién de la presencia de plasmidos, transposones e integrones que contengan genes de resistencia a
antimicrobianos.

»  Sobre cada organismo donante de genes:

- Clasificacion taxondmica mas reciente,
- Historia de uso,

- Origen, e

- Indicacién de la presencia de plasmidos, transposones e integrones que contengan genes de resistencia a
antimicrobianos.

» En el caso de los microorganismos genéticamente modificados, sean receptores o donantes de genes:
— Género, especie, subespecie, cepa y nombre comun del receptor,

— Estabilidad genética, potencial impacto inmunoldgico y a la salud humana, habilidad para formar esporas u
ofras estructuras de supervivencia, y

- Infectividad, factores de virulencia y rango de receptores potencialmente susceptibles de ser
infectados.

»  Sobre la introduccion del material genético:

- Funcion del ADN introducido.

- Localizacion y orientacion del material genético.

— Para todo ADN introducido, se debera describir la secuencia del ADN o mapa de restriccidn, caracterizacion de
todos los componentes genéticos incluyendo los genes marcadores, elementos reguladores, promotores, terminadores y
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otros que afectan la funcion del ADN.
- Descripcion detallada del método de transformacion y nimero de secuencias codificadoras.

- Regulacién de la expresién del gen, identificacion de cualquier marco de lectura abierto dentro del ADN
insertado o creados por las modificaciones del ADN contiguo en el cromosoma.

— Estabilidad de la modificacion, y

- Organismos hospedadores intermediarios.

»  Cuando se empled un gen marcador como elemento de seleccidn de los organismos modificados:
— Razones de eleccion de dicho marcador, y

— Si se tratase de un gen que confiere resistencia antimicrobiana, se debera justificar su empleo y fundamentar la
no eleccion de otro gen marcador.

»  En cuanto al OGM:
- Organizacion del material genético insertado y los métodos empleados para su caracterizacién.

— En el caso de que se hayan insertado porciones truncadas, se debera establecer su tamafio, mecanismo de
accién del producto de expresion de los genes insertados.

— Productos génicos o analisis de las transcripciones o de los productos expresados para identificar cualquier
sustancia nueva que pueda estar presente en el alimento o, en el caso de tratarse de organismos empleados con la
finalidad de biorremediacion en el ambiente o salud publica cualquier efecto secundario en la bioquimica, fisiologia y
metabolismo del OGM.

Estabilidad de la construccion genética bajo diferentes condiciones de proceso y la expresidon de nuevos
materlales o modificacion de materiales nativos, y

— Caracterizacion, sensibilidad y especificidad de la accidn designada sobre los productos de expresion de los
transgenes insertados.

» Cuando las modificaciones genéticas alteren la expresion de constituyentes naturales o metabolitos, se debera
informar sobre los posibles efectos secundarios sobre las rutas metabdlicas relacionadas.

»  Sobre la expresion de los transgenes:
- Cinética de expresion de los genes en el organismo modificado.
- En el caso de los vegetales, nivel de expresién en las diferentes estructuras de la planta.

- Demostrar si se han logrado los efectos buscados con la modificacidn y si todas las caracteristicas expresadas
se heredan de una manera estable en la cantidad de propagacién necesaria para su uso en la produccion de alimentos,
biorremediacién o salud publica y conformes a las leyes de la herencia.

Indicar si existen datos que sugieran que uno o mas genes del organismo receptor han sido afectados por las
modlfca0|ones o por el proceso de intercambio genético, y

- Tamafio y numero de copias de todos los insertos detectables, tanto de los insertados completamente como los
truncados.

» Métodos de deteccion e identificacion del OGM, incluyendo infraestructura requerida para su identificacion, reactivos
requeridos para las metodologias de extraccion, purificacion y deteccién de sus materiales, secuencias de primers y sondas
evento especifico para detectar el ADN transgénico, al menos 300 pb a un lado del sitio de insercidn, anticuerpos
especificos para la proteina exdgena, y nivel de confiabilidad de cada método. Anexar muestras de los controles positivos y
negativos que emplean. En el caso de los microorganismos genéticamente modificados, se debera describir con detalle el
método de

identificaciéon que permita su deteccidn inequivoca; fundamentando su eleccion en su sensibilidad, especificidad y
reproducibilidad.

»  Cuando el OGM se use como alimento o para procesamiento de alimentos:
- Descripcién del producto.
- Uso propuesto, especificando informacion sobre su procesamiento.

- Cualquier cambio introducido en el OGM que pueda alterar la forma en que éste interactia con la matriz
alimentaria y, cuando aplique, en la luz intestinal y con los microorganismos que cohabitan la luz intestinal.

— Desarrollo de la expresion del transgen durante el ciclo de vida de la planta y partes donde el inserto es
expresado, y

- Estudios de equivalencia sustancial aplicado a condiciones de uso o consumo en México, que incluya:

e Contenido de proteina verdadera, nitrdgeno no proteico, perfil de aminoacidos.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 29/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

e Si se ha introducido una nueva proteina: presencia y nivel en las diferentes partes de la planta y en el alimento
propuesto, evidencias de consumo en otros alimentos, efectos de procesamiento, funcidn bioldgica, digestibilidad.

e Composicidn cualitativa y cuantitativa de lipidos totales.

e Composicioén de la fraccion hidratos de carbono.

e Composicion cualitativa y cuantitativa de vitaminas.

e Presencia de componentes antinutrimentales.

e Estabilidad durante el almacenamiento, especialmente degradacién de nutrimentos y biodisponibilidad de nutrimentos, y

e Para cada caso se debera determinar el impacto de los cambios en los componentes nutrimentales que pudieran afectar
el perfil global de los nutrimentos.

» En el caso de los microorganismos genéticamente modificados, proceso mediante el cual las materias primas se
transforman en producto final, paso a paso, haciendo especial énfasis en los parametros mas relevantes para la
caracterizacién del producto final con relacién a los aspectos de seguridad y nutrimentales.

» Estudios completos de toxicidad:
- Aguda.
- Subcrénica.

- Cronica en aquellos casos donde el estudio subcronico suponga o evidencie algun riesgo a largo plazo en la
salud, de todos los productos de expresion de los transgenes, de acuerdo a si su finalidad es para uso o consumo humano,
biorremedicacion o salud publica.

- En el caso de emplearse como alimento o para el procesamiento de alimentos, estudios de los constituyentes
del alimento o componentes especificos que fueran alterados como consecuencia de la modificacién genética, y

- Cuando se utilice para el bioensayo, proteina transgénica obtenida a partir de cultivos bacterianos, se debe
demostrar que la proteina expresada en el OGM posee el mismo peso molecular e inmunoreactividad que la proteina
microbiana.

» Estudios de alergenicidad completos. Los criterios pertinentes utilizados deben incluir los aspectos referentes al:
- Origen del material genético transferido.

- Homologia de secuencias aminoacidicas entre la nueva proteina y alérgenos conocidos.

- Efecto del pH o de la digestion enzimatica.

- Estabilidad frente al calor o la elaboracion.

- Modificaciones post-transduccionales, y

- Cuando, a pesar de que no exista homologia entre la proteina transgénica y alérgenos

conocidos, pero las pruebas citadas de digestion enzimatica, a pH y estabilidad al calor o elaboracién, demuestren su
potencial alergénico, se deberan aportar datos del analisis de reactividad cruzada de IgE entre una proteina de nueva
expresion y un alérgeno conocido.

»  Cuando se trate de eventos con combinacién de genes, los eventos parentales involucrados en la generacion de dicho
evento deberan estar previamente autorizados. La informacion que debera entregarse en este tipo particular de OGMs
incluye:

- Especificacion de las siguientes categorias:
e Categoria 1. Parentales con caracteristicas fenotipicas no relacionadas.

e Categoria 2. Parentales que poseen caracteristicas relacionadas pero su accion deriva de rutas diferentes o se incluyen
a distintos modos de accion, y

e Categoria 3. Parentales con caracteristicas relacionadas con actividad en la misma ruta metabdlica o biosintética.

- Procedimiento aplicado para la obtencién del evento con combinacién de genes, incluyendo las caracteristicas
genotipicas y fenotipicas de sus lineas parentales:

e Rutas metabdlicas en las que actien cada una de las proteinas transgénicas codificadas en el evento con combinacién
de genes.

e Estudios sobre la estabilidad de los genes insertados, y

e Estudios de equivalencia substancial, y

Y En caso de solicitudes de autorizacion de un OGM para poder realizar su importacidn para las finalidades a que se
refiere el articulo 91 de la Ley, la informacion y documentacion que acredite que el OGM esté autorizado conforme la
legislacion del pais de origen o, en su defecto, manifestacién del interesado de la inexistencia de dicha situacion y
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exposicion de los elementos de consideracion que sustenten el que Secretaria de Salud pueda resolver la solicitud de

autorizacion, y

VvV Los demas requisitos que determine la Secretaria de Salud en las NOM que deriven de la Ley.

6. Solicitud de certificados de exportacién

6.1. Por alta o nuevo

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-007-A Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

Modalidad A.- Solicitud de Certificado para Exportacién Libre Venta. (De alimentos, bebidas
alcohdlicas, no alcohdlicas, etc.).

5 9

{Campos: 1, 2, Solo datos del
3,4y 8} pais destino

9.A

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Etiquetas con las cuales comercializa el producto en Territorio Nacional cuando se presente la solicitud por primera
vez, cuando ha transcurrido un afio desde la ultima presentacién, o cuando existan modificaciones a ésta. Si por las
caracteristicas del producto no es posible presentarla, se podra presentar envase secundario que contenga las etiquetas,
siempre y cuando éste no sea voluminoso, en cuyo caso se tendra la opcién de entregar fotografias, de 20 por 25

centimetros, del envase por todas sus caras.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-007-B Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
Modalidad B.- Solicitud de Certificado para Exportacion.

5 9

{Campos: 1, 2, Solo datos del
3,4y 8} pais destino

9.A

Reaquisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-007-C Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
Modalidad C.- Solicitud de Certificado para Exportacion de Conformidad de Buenas Practicas
Sanitarias.

a) Paratodos los casos

5 9

{Campos: 1,2,3 Solo datos del pais
y4 de destino

9.A

b)  Para solicitudes a la Unién Europea o a peticiéon de los
usuarios.
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5 9
1 2 3 {Campos: 1,2,3, 4,5,7, 8,9, 10, 11, 13, 6 Sélo datos del 9.A
19, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 y 31} pais de destino
Requisitos documentales
v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Copia legible y completa del oficio de notificacion de certificacion vigente.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-007-D Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
Modalidad D.- Solicitud de Certificado para Exportacion Analisis de Producto.
5 9
1 2 3 {Campos: 1, 2,3,4,9,10, 11, 13, 6 Sg;‘s’t?na;”a%ﬂ::;s d‘ie 9.A
19, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 y 31} y

entrada o salida

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Vv Resultados originales de laboratorio efectuados a los productos que se van a exportar y copia del acta de verificacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-019 Certificado de Exportacion de Insumos para la Salud que No Sean o Contengan

Estupefacientes o Psicotrépicos.

5 9

Solo datos del pais de
destino y aduana de entrada
o salida

1 2 3 {Campos: 1,2, 6
4,56,7y17}

9.A

9.C

Reaquisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Carta de aceptacion del importador final en papel membretado.
v Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (vigente).
Vv Aviso de Responsable Sanitario o su ultima modificacién.
\% Formula de composicion porcentual, en papel membretado con firma de responsable sanitario (s6lo en el caso de que
el solicitante asilo requiera).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-016-A Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.

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

5

{Campos: 1, 2,4,
15y 17}

Reaquisitos documentales
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v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
VvV Aviso de Funcionamiento o Licencia Sanitaria.
\%

Para el caso de renovacién o nuevos registros sanitarios y si el producto es importado, debera presentar el
consentimiento por escrito del fabricante del activo y del producto terminado, el cual debera estar autorizado y apostillado
por la autoridad competente del pais de origen y traducido por perito (ambos documentos en original).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-016-B Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.
Modalidad B.- Certificado de Libre Venta de Medicamentos.

5
1 0 2 0 3 % {Campos: 1, 2,4, 0 6
56,15y 17}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Copia del Registro Sanitario y de la modificacion correspondiente en su caso, asi como de sus anexos.
v Férmula en su caso.
v Ultima orden de produccion.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-016-C Certificado de Apoyo a la Exportacion de Insumos para la Salud.
Modalidad C.- Certificado de Libre Venta de Dispositivos Médicos.
5
1 o 2 [ 3 [ {Campos: 1,2,4, [ 6
15y 17}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Copia del Registro Sanitario y de la modificacion correspondiente en su caso, asi como de sus anexos.
v Férmula en su caso.
v Ultima orden de produccion.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-07-002 Dictamen Sanitario de Efectividad Bacteriolégica de Equipos o Sustancias Germicidas para
Potabilizacion de Agua Tipo Doméstico.
1 o 2 [ 3 o 5 [ 6

{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Paquete de informacidon técnica del producto conteniendo: instructivo de uso u operacion, hoja de seguridad del
producto Formulado o de las sustancias que formen parte del equipo, asi como las caracteristicas de dicho equipo.
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\% Informe de pruebas de eficiencia bactericida o germicida del producto, realizadas en el Laboratorio Nacional de Salud

Publica, en laboratorios acreditados o por terceros autorizados.

v Etiqueta comercial del producto.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-07-004 Solicitud de Certificado de Acreditacion de Plantas Procesadoras de Moluscos Bivalvos.

COFEPRIS-07-007 Solicitud de Certificado de la Calidad Sanitaria del Agua del Area de Produccién y Cultivo de

Moluscos Bivalvos.

5
{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales
Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

\"
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
6.2. Por modificacién
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-008 Modificacion de Certificado para Exportacion.
(Certificados para exportacion de libre venta, de productos para exportacién, de analisis de
producto y de conformidad de buenas practicas sanitarias)
1 0 2 4 3 0 4

Requisitos documentales
Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v Original del Certificado correspondiente vigente.

7. Solicitud de visita sanitaria

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-020 Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacion.

5

1 0 2 0 3 0 {Campos: 1,2, 4,5,
6,7,15,17y 22}

Requisitos documentales
Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

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

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

\
\

Homoclave

COFEPRIS-01-029 Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion de Farmacos, Medicamentos y Otros Insumos para la Salud en Establecimientos
Ubicados en México y en el Extranjero para el Otorgamiento o Prérroga del Registro Sanitario

b s
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3 0 {Campos: 1,2, 4,5,
6,7,15,17y 22}

Requisitos documentales y de informacion

La solicitud de visitas de verificacién sanitaria para la certificacién de buenas practicas de fabricacion se acompafara de la
siguiente informacion:

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v Nombre y datos generales del establecimiento solicitante, que debera contar con el equivalente de la licencia sanitaria
expedida por la autoridad competente del pais de origen; en caso de que el solicitante no sea el fabricante, debera
presentar la autorizacion de éste.

\% Nombre del farmaco, medicamento o dispositivo médico, para el cual solicita verificacién de buenas practicas de
fabricacion.
\% Nombre y domicilio completo del o los establecimientos involucrados en cada etapa de fabricacion del farmaco,

medicamento o dispositivo médico.
v Descripcién del proceso que se lleva a cabo en cada uno de los establecimientos involucrados.

\Y Para el caso de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos, uso, accién terapéutica profilactica o
rehabilitatoria del producto para el cual se solicita verificacidon de buenas practicas de fabricacion.

% Para el caso de farmacos, proceso de fabricacion para el cual se solicita verificacion de buenas practicas de
fabricacion, asi como listado y descripcién de productos que se elaboran en dicha linea.

% Para el caso de medicamentos, linea de fabricacion segun forma farmacéutica para la cual se solicita verificacion de
buenas practicas de fabricacion, asi como listado y descripcién de productos que se elaboran en dicha linea.

\% Para el caso de dispositivos y otros insumos, proceso de fabricacion segun giro o familia de productos para el cual se
solicita verificacion de buenas practicas de fabricacion, asi como listado y descripcion de productos que conforman dicha
linea.

v Nombre del representante legal, responsable sanitario o persona que se designe por parte del establecimiento
solicitante para atender la diligencia.

v Documentacion técnica de la linea de fabricacion a verificar:

» Organigramas (general, de los departamentos de producciéon y de calidad, indicando las lineas de reporte)
»  Planos del establecimiento y de las areas de produccion.

» Esquema de bloques de los procesos de fabricacion.

»  Resumen general del Sistema de Calidad incluyendo validacion y calificacion.

» En el caso de farmacos y medicamentos, informaciéon de los dos ultimos reportes de revision anual de los productos a
verificar, indicando concretamente: Lotes fabricados, lotes rechazados (indicando motivos), lotes liberados que fueron
sujetos a investigacion, conclusién y acciones realizadas, numero de lotes reprocesados, quejas, devoluciones y retiro de
productos en el mercado, asi como conclusiones del reporte.

Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma espafiol, en caso contrario,
deberan adjuntar a los mismos su respectiva traduccién al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados, legalizados y traducidos por perito
traductor.

NOTA: La verificacion sanitaria para la certificacion de buenas practicas de fabricacion se realizara bajo los siguientes
criterios:

I La verificacion sanitaria para la certificacion de buenas practicas de fabricacion de establecimientos ubicados en
México o en el extranjero que fabrican farmacos, medicamentos y otros insumos para la salud, se realizara a solicitud del
fabricante o de las empresas a las que provee; en este Ultimo caso previa autorizacion del fabricante.

II. La verificacién de buenas practicas de fabricacidon de los medicamentos se llevara a cabo por linea de fabricacion,
considerando el nimero de establecimientos que intervienen en ella, desde la elaboracion del farmaco, la obtencion del
producto, hasta su acondicionamiento primario.

lll.  Cuando se trate de vacunas virales o bacterianas, biotecnolégicos, hemoderivados, betalactamicos, cefalosporinicos,
antineoplasicos, inmunosupresores, hormonales no sintéticos; y los que la autoridad determine, la verificacion de buenas
practicas de fabricacién sera por producto.

IV. Las visitas de verificacion sanitaria debera realizarse durante el periodo del proceso de operacién de las lineas de

fabricacion.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-001 Solicitud de Visita de Verificaciéon para Toma de Muestras y Liberacién de Estupefacientes y

Psicotrdpicos.
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5

1 0 2 0 3 0 {Campos: 1,2,4,5,6,7,
9,10, 11,14,15y 27}

Requisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Anexar copia del acta de verificacidon sanitaria practicada por personal de la Comisién Federal para la Proteccion

\"

\Y
contra Riesgos Sanitarios adscrito en la aduana.

Homoclave

COFEPRIS-03-018-A
Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad A.- De destruccion.

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean o Contengan

5

1 O 2 0 3 4 {Campos: 1,2,4,5,
7,11y 15}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Procedimiento normalizado de operacién

< < <

Homoclave

COFEPRIS-03-018-B

Copia de la autorizacion de SEMARNAT emitida a la empresa incineradora.
Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean o Contengan

Estupefacientes o Psicotrépicos

Modalidad B.- De Sello y Lacre (Solo Exportacion de Psicotrépicos y Estupefacientes).

5

1 0 2 Y 3 4 {Campos: 1, 2,4,
7,1y 15}

Reaquisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\

VvV Anexar copia o indicar el numero del permiso de exportacion correspondiente.
Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Homoclave

COFEPRIS-03-018-C

Modalidad C.- De Balance

Solicitud de Visita de Verificacion para Materia Prima y Medicamentos que Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos

5

1 0 2 Y 3 Y {Campos: 1, 2,4,
57,11y15}

Requisitos documentales

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true

36/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

Vv No se requieren documentos anexos

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-09-004 Solicitud de Asesoria en Materia de Ingenieria Sanitaria.
1 0 2 o 3 o 5

{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales

\Y Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Vv No se requiere documentacién anexa.

| 8. Solicitud de tarjeta de control sanitario |

| 8.1. Por alta o nuevo |

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-084 Solicitud de Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores
1 0 2 4 3 4 1

Requisitos documentales
v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Vv Manual de procedimientos, el cual debera indicar lo siguiente:

» Las técnicas de tatuajes, micropigmentaciones o perforaciones que ofrecera;

» Descripcion detallada de cada procedimiento que utilizara para la presentacion de sus servicios, y

» El material y equipo que utilizara en la prestacion de sus servicios.

v Curriculum vitae del solicitante que contenga sus datos generales, estudios y experiencia laboral, relacionados con los
procedimientos a realizar;

\% Documentacion que compruebe que el solicitante cuenta con conocimientos sobre primeros auxilios y dominio de las
técnicas de higiene y asepsia;
v Comprobante de vacunacién contra el tétanos y la hepatitis B;

v Dos fotografias tamafo infantil (recientes)

8.2. Por prorroga

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-087 Solicitud de Proérroga o Modificacién a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores,
micropigmentadores y perforadores

4

1 O 2 0 3 0 Solo para cambio
de domicilio

Reaquisitos documentales

\% Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v Numero o copia simple de la tarjeta de control sanitario de la cual se pide la prérroga.
NOTA: A contra entrega de la nueva tarjeta se le solicitara la tarjeta anterior.
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Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario v de Modificacion o Baja

Homoclawve del formato
FF-COFEPRIS02
MOmens de RLUPA

Uso axchisivo de la COFEPRIS
Hdrmaro de ingreso

Arias di llenad sele fonmals les cullatossments & Inalnuciue, |8 gula ¥ &l letedo de Jocumenios §nesne

Usaai con bt de mokde lagble & 8 magune 6 & camputadsns
El frmadn no sera valido m presenta tachaduras o anmandaceras on i@ mfoermaosan

1. Homoclave, nombie y modakdad del rémie

Homodlove Maoeribre
Modabdad
2. Dalos del
Farsara s
RFC
CURP (opssiorain:
Hombeeds)

Primer apellido
Sopundo apolido
Lada:

Tedafono:

i it

Cioren dectronico

propeetana

Paraons mosal
RFC

Dmnoeminacsdn o ragon social:

FRapresentante egal o apoderado gue solicita e tramite
RFC
CURF jopaona
Mambreais):
Prirmial Gpalida
Segundo apelido:
Laska
Taléfono
Exlensicn;

Carmed slacirénicn

Diomicilo fiscal del propistano

Cadigo postal
Tipo y nombre de vialidad

Por ajompia; Aeomids, Boubevard, calio, carmelens, camno, privads jemaca s oelre oo
FOMEeTD Sxienon MUmero mberior;

Tign v nambne de o colong o stenlamenio humans

(Mips e asanlamenn herano por sEmels Condamink. haciends, mncha . Fam oramisio
mnire oo

acalidad

Municipio o alcaldia

Entidad Federativa
Enbie viahdad nipa yrosbes|

¥ vialioad (e y rambee)

Wil e POBABNIET e v Forbie)
Lada:

Tedéfon
Exlmrisidn

“Dé conformidad con lad amiciles 4 ¥ 69-M, fraceidn V de |8 Ley Federal de Procedimmiento Admimetrative, los formalos para soliciiar
tramites y senvicios deberdn publicarse en el Diario Oficial de la Federacion [DOF)~

Contacto:
Calle Oklahorma Mo, 14, colonia Napoles,

MEXICO =NER Cafepris[35 Dwlegacién Benito Judrez, Ciudad de México
— ; Coi—= = __—— CP, 03810
' Tebitcna 01 -800-033-5050
oontadtoi@oofepis. gob mx
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3. Datos del establecmienin

RFC. Denominacion o rEaeon soosal

Indigus I8 clave y descripion el g que comesponda al establecimisnto de acuerdo al Sistema de Clasficacion Industral de Amenca oal Nore

Clave SCIAN

Digseriptahn el SCIAN

Mota: 5i ol pspacio os meuhiciente para las daves SCIAN adoone los renglones necesancs

Horano de operacknss.

WM M N [ [} ']

BTNt R

L L J L L
de LR - B B

Fecha da micio de operaciones
oo 1y BokA s

Damicilio del ealablecmiento

Cohdigo posial
Tipo y nombre de vialided

o POl @D Aveniod Doulcennd, Golie, Canelid | CEming, privecs B TE0ETE e Os|

Wi ero exterionr: Bumem mbanar

Tipo y nombwe de |a colonia o assntamiento humano

(Tipee i Qe QR B R0 ol apidtpln Comiemee Maacasnna, rardfes o0 i resenn
BT O

Loealidad

Mumcipio o alcaldia

Entdad Federativa

Enire wialldad juwps y rombre,

Y wialhded mpo v nomi
Viaghdad postenar (g y rormie
| aecin

Teléfono

Extansion.

Representantas) legal(es) y perscnals) aulorizadals)

Representantes legal
CURP (spoanai}
Mam breds)
Frimer apedlida:
Segunda apellida
Lada
Teléfornn
Exlension

Comen lectdnicg

Pamsona sulorizada
CURP |spsanal
Mombreis)
Primer apellido
Segundo apelido
Lada
Taléfono
Extension

Comen electrdnico

Nota: Reproducir 68 cusdns de represeniantads) kgalies | yo paronals) Sutonzadain], tantas veros COMa 08 NeseRaio

MEXICO coTMER Cpfepris[3>

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napolas
Dalegackiin Benito Julrez, Cudad de México,
C.P. 03810

Teléfono 01-B00-033-5050
contactoffoolapris. gob. mx
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Rapretantants bagal

Parasna sultfizsds

CURF o).

CURP [yciond .

Hombre(sk

Hombr={s):

Frmer apalido:

Segunio apsllico:

Prmear apallido:

Segundo apsilido

Lada Lada.
Telefono: Telclono
Extarcion: Emansdn:
p . Comea
Gourac Wi cironioo il by i

Faaretantasts lagal

Pareana avberizada

CURF [opocional).

CURF (oocional).

Hombre(s)k

Hombre{s):

Frmer apalida-
Segungo apellicg:;

Prmer apallido:

IEgunde apellido

Lada Lada;
Telefoma: Telélona
Ewtarcior: Exancdn
Coren alsordniss Comea
alastrarien

HOla Meproducir 08 CLadnDs o8 representanie(s)legal(es| ¥o persoaa|s] autorzadals), Iantas veces COmO 543 NeCesano,

l 4 Datos dela ambulanca

Sewssione o lips de wnidad mevil
En caco da alta o baja de la ambulancia wtiles & primara tabla
En casa de mnaificss e dates de b smbelaneis utlice |5 primers tenla para Snotar Bs datos actesss y e sagunds Sbls pars s dates ya

modibcados.
Frimars tabia Sajunds takls
Aprem Masitima lemastr Baresy Warinma leimestre
Aka Haja A modificar Wa modficads
Amblilmnem de Armbulansg de
ambulancia de | Amoulanea de Ambuancia de | Armbulanes de
Caraceristicas | culdacos Caracteristicas Tudados
e urpencias traslados FTEieE ungencias Uasladas
Marca Maca
Modeo Mooeiz
Mimare da Mimare da
placas placas
MOmers o8 MUOmEmn o8
oo L= Ta)
Contacio
Cale Oklahoma Me. 14, Colonia Hagoles;
Delagacian Banitn Judssz, Cisdad da Mewen,

MEXICO |

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true
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5 Dabos del responeabls sanitano (eaoepio pam productios v senicios

En caso de alta o baja del responsable sanitano wlilice la primara columna
En eao de modificer loe detos dal respormable sanifans ulilics b peimers

dalos ya modificados.
Prirmera columna
Alta Baja & rodificsr
RFG
CLIRP japoianan;
e b 5.
Primas apellido
S guinios agpall o
Lada
Tolofono
Extersmion:
Cormoo electninico
Con tiulo profesional da
Titua profesional axpedido pos:
Mimeno de cedula profesonal
Con eapecalidad de
Thuo de espacialded expadido por:
M et de ctdula de la espataidad
Horario de oparacones

o L N m v s da &

i i . A

oL M M|y |V [s de a

BH v (LI ]

Finma disl responsabls Sanilanks

Mol Finmar eshe recusdro an casd de slls o bajs

columna par ancler los dalos achuales v e segunds columna pan los

Segunda columna

¥a madificada

RFC
CLURP jopcionaly
Mombre(s)

Frimar apallico

Segundo apelldo

Lacla

Tabéfomo:

Extansion

Comoo alecirdnion

Con fitluio profesianal de

Tihdo profescnal expedido por
Mumar de cadula profesional:

Con sspaciabdad ds

Tido de sapecialdad axpedido por
Mimero de cadula de la especialidad
Horafio de operaciones

o w M4 v |s da — a ———

1] ]
o . ! Y = e el ] a (L]

Firma dal respansabls sarlais.

Mota Femar esle recusdng en cass de modiicacon o scluslzeciin

BE. Dnioa del productio o servicio nueva o & modificar

En caso de alta o baa de producios wilice ambas columnas (un producto por colurmnal)
En caso de modificad 108 dalos 8 prodectos la prvmera colufmng para anolar |08 dalos actisakss y B sejunda columna pars 1os dalos ya modificados

Producto o Servicio

1) Solo lanar este apartado en caso de producto

sy A mpdificar Baa

gﬂ_;_.--!fﬂ Cafepris [ZF-

e P

Producio o Senicio

1) Solo lenar este apartado en caso de producio

Hugvo ¥a modificado Baja

Contacto:

Calle Dklahoma Mo, 14, Colonia Napoles;
Delegacidn Bervto Jusrez. Cludad de Mewco,
C.P. 03810,

Taléfono 01-800-033-5050
contacioifcofepris. gob mx
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2) Ancie |a calegoria dal producio o sendcio conforme a la labla "8°
Categoria

Erupa

Subgrupe

3) Denominacsdn genenca y espatifcs del products o Servica

d) Marca oomsrcial dal producto

5] 5l magquils este producio, selecc|one y sscnba los delos Se
ETEresa a k) cual maguita

Persona lisica

RFC

CLIRP jogoiona

Mombre{s):

Primer apelida

Segunco apslido;

Lada

Taklana

Extarssan

Corred sbaciriniog
Persona moral

RFC

Denorminacion o razon sSocial

&) 5i este producto s maquilado, seleccione v escriba los delos dela
BMpIess maguiladons.

Persona fisica
RFC
CLIRP iogcionan
Mombre(s);
Frimer apalido
Segundo apelido
Lada
Tekfono:
Extenssdn

Corren slactrénion

MEXICO poTMER  Cpfepris[35-

2)Anole la calegoria dal products o e rvicko condcrme & la tabda "B
Categoria

Grupa

Subgrupo:

1) Denomsacion gendfica y especifica del produtin o sehid

&) Marca cormarcial del producto

3) 54 maguila este producto, selaccons ¥ escribn os dalos de ln
empresE 2 la cudl maguil

Persona fislca
RFC
CLURP jopaiora;
Hombreis)
Prmer apelido
Segundo apellido
Lada
Tlddonics
Extensetn
Comeo alecirinico;
Persona maoral

RFC
Denaminacin o razon sacel

) 5i esle producio es maguilado, selecoons v escriba los datos de la
ampresa maguiladona

Porsona fisica
RFC
CLURP iopciorain:
Momibreds )
Primar apealido
Segundo apaliido
Lada:
Teladono
Extensidn

Coman aksctrénico

Conlacho:

Cabe OMahoma No. 14, Colonia Mipoles;
Delegaciin Benito Jusrer, Casdad de México,
C.P. 03810

Tebkstono 01 -800-033-5050
contactoiificofepnis gob mx
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Persona moral Persona moral

RFC RFC
Drenomi nacisn o razdn social Denaminacidn o razdn socisl

71 Inclicuse & & producks es naclonal o mportaco 7} Incliques 54 o products es nacional o imporisde

Macanasl mportado Msziznal Importado

8) Proceso: (manjue cada und Of 06 prosbesos gue Se relscimen can

B) Pr { | ! 44 g relsei Lol il -
) Process. (margue cada uno oe oS procesos que se nelecionen oo -y ucho conlorme & L tabla =A™

&l producto conforme a la labla “A’)
1 2 3 4 5 ] 7 ] 1 2 3 4 5 B 7 B

] 10 " 12 13 14 15 o 10 1 12 13 14 15
Hota Roprodusin @ recuacnd doe produch o sy ide. Bl s veces COmo Bed NeCoREnc oriame 8 o astablesido an cads ligo de ramite

Tabla “A" Proceso

1. Ciptancicm 5 Consaracan @ [Mamgpulacion 13 Almacenamienio a temparatura ambanbes
. Almacenamiento a femparatura de
2, Elaboracion [} Mezdsdn a Transpons & lemperaius ambienis 14 refrigeracitn yio congelscn
- | Fabricacion 7. Acondicionamisno " T"_““'“EE . temparatura de 15 Expendic o suministro &l piblico
redrgeracn
4 Preparacicn 2] Envasado 12 Diskribucion

7. Modificacion o actualizacion de dalos para establecmienios

Sedecoone la(s) modilcacsdn(es) o acluahZacon(es) que dases realzar
En |a tabla “Dice” colocar los datos compledos actuales
Er la tabda “Debe decs” colocar ks dates cormplelos ya modficados

Tipo de modficasion Dwce Deles decy

Pessona fiasa Parsona fisica

RFC RFC
CURP [opcionsl ) CLURP (opcional)
MNombres): Momibreds 1
Primer apallide Primar apellido
Segundo apelido Segundo apelldo
Diaios del Lada Ladas
Fropistaria Toléfarc Tolélono
Extangin Exanddn

MEXICO

Conmeo ek cinonico;

Farsona moial
RFC.
Dencminaciin o razan social

cgMER  Cpfepris[35

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true

Correo electironmco:

Fersona moral
RFCC
Denaminacin o randn soci

Contacio:

Calla Cklahoma Mo, 14, Colonia Mapoles,
Benito Judrez, Ciudad de Méwaco

C.P. 03810

Tesfons 01-800-033-8050

contacioi@oofepris gob.mx
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T de modificecion [hee Debe decr
Cidigo postal Codigo postal
Tipo y nambes de vialided Tipo y nombee de vialded
(P sperpio Aversda Boulevrd, calie caimlena caming, privede S Geiis (P mjppic Avends Doulesed | calle caTelens camea povdedd Sermdos e
antre akoe entre ooa
N ey e MiFmerd inlersar Mlimers adesor Mirmans inlerion
Tipo y nombes de la colonis o assntamisnto humano Tipo y nombra de la colonis o ssentamisnto humano
Dorriicikc ded B e e ICHRMRS, b, Feha | TTES 2% S p P ol Gomasmiria, Peslens, e
propielarss Localicied Lo il el
(ol Seesl) Mumiopo o slcaldia Mumicipo o slcabiia
Entidad Federativa Entidad Federativa
Entie vialidad iigo v s mes) Enbre: vialidad mgs y sambie
¥ vimlidaid g y sombs ¥ vigling s y mombes)
Yiabdad postenor e v nemire Yialidad postanor oo y nomire
Lads Lads
Telifono Taliforio
Extersion Exiersicn
Tipo de riodific &l on Dhoe Db decir
Parsona fisica Parsona fisica
RFC RFC:
CURP (opcional) CURP (opcional)
Hombre(s] PMomibre(s
Primas apellics Primer apeilido
Saginds spellido Sapuinds apellido
Denominacidn o madn socal jde s o s Denominacitn o razin socal ids s o s
Datos dal
sstablecmesntn | Laca Laca
Taléfona Tedafona:
Extesrsicn Extersiin
Comeo elecinémnico CoHren edesnoneca:
Persona maral Pearsona maral
RFC: RFC:
Danominacion o razdn socal Denomnacidn o razin s

Contacto:

Calle Oklahoma Mo 14, Colons Mapoles:
MEXICO m?ﬂfﬂ Cafepris [55- Diedagacion Benilo Judrez, Ciudad e México,
=y e e — == C.P. 03810

Toldiono 01-800.033.5050

contectoi@oofepris gob mx
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Tipe de modificacdn

Domiciio dal
oatablecimianio

Hororio dial
astablacimianio

Clave SCIAN y
U OESCHpCIon

Tipo de modificacion

Representants
legal

DOF - Diario Oficial de la Federacion
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Dice
Cod g posin
Tipo ¥ noenbre dis viakidad

1P gerepde. Avensla. DOUBevail Gale. CAWSWYE CAMNG. (Whald Do
ealie o Ds)

M extarior Mmens nsenor;

Tipo y nombre de la cokones o asentameento humano

e amrismosic hemans por aEmpls
aeRen ko maire o

|
Locakdad

Municipss o skcaldia
Ertidad Faderativa
Enire wvakdad gy sontee)

¥ vl s y soebes

Vinhdad poabarion (ipo y sombe)
Lada
Talafano
Entangiin:
L " 3 v 5 | de -
vie i i
0 M '-' f ¥ 8 de a
Cl ) [
Chcan
l:l- HP [[===- a1}
Mormbiais)

Primar apsilio
Segundo apellalo;
Lada

Teisfono
Expnmdn

Correo eiectranica

archa

Db decir
Cidsdign postal
Tipo y nom bre o vinkdsd

P eempde. Avenea Dodevand, Gale. GIITEIA. GG, pRvEdE. IETEGIE
enise aires
P eno exienor; Murnann mhances

T y nombre de la colonia o asentam ienio haumano

Tps do aserriar humano gai apeplc madominic, hackenda, mmbo

BT e s

Locabdad

Funicipio o alcaldia

Entdad Faderativa:

Entre viald ad {ipo y mmie)

¥ vimbind (upo v rombes
Vimbdad posterion (ipo y rembel
Lada

Telafora

Extenitn

I L Mo oM 1 r e -
i A e

Dlebor G
CURFP jopciona:
Hombreda)
Priemar apalido
Segundo apediedo
Lada
Taléfono
Extamresscin

Comeo eecirmoen

Hota Reproduce ol apartado do repressctants logal, tevless vecos coma raprosanianios legaiss barpa nobfcsdos o requiers nofficar

MEXICO

{_-ﬂ-:__illl'_{.ﬂ' E.‘.-;algpris [55

[y —
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Contacto:

Calle Dilahorma Mo. 14, Colonsa Napaoles,
Delegacion Bernito Jusre?, Ciidsd de Maxien
C.P. 3810,

Taléfona 01-800-033-5050
contactoiboofepns. gab.mx
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Tipes el Fricelifi cei on Dacs Diinba clicsie

CURP jopoisna) CURP jspesonal
Homitre (&) Mombre(s)
Primar apellidor Primer apaio

Parsona Seguncs apelido Saguanco apailics

autorizads Lads Lada
Tedlonn Tedifono:
Exzensuin: Exfensson
Cormed elecindnico Comes shecirdngx

Mets Regroducy &l Bparisad &8 pemicnd BUlSNEZads, WHas veied COMd SErRonds AUlor ERcas tenga Aol hoades o iqusrs nolificss

Suipanaidn de aclvicades Rmiricio o Sclividades Bagh definitiva del ealabecemrio
D= A

Fecha
ot W ErEy BC (20

SA8H, W C L ARAR

Los datos declaradcs en este formalo seran wilizacsos an los framites que 13 empresa requeera postenormants. ASSQUISss OUE 588N COMBCios y
mantenaios sciuslrados

Dedare bajo protesta decir verdad que cumglo con los reguisitos ¥ normativided aplicable, sin que me eximan do que la autoridad sanitanis vanfigue su
cumplimienio, &810 sin pajucio de a8 SANCIONES &n que pusdd ncurmr por falsedsd de declaraciones dadas & una auloridad .

Los datos o anexos pueden condener informacien confidencial, ; Esta de acuerdo en hacerlos plblicos? Bi Mo

Mombre compielo v lirma suldgrats del propietanio
0 reprasantania legal

Para cualquier aclaracitn, duds yo comentano con respecto & aste trimite, sinese llamor al Centro de Atencién Telefdnica de la COFEPRIS, en la
Ciuded de México o de cuakquier pale del pals margue sin costo o 01-800-033-5050 v en caso de requent e nimeno de ingreso Wo seguimienta de su
tramile amiado al area de Tramilacion Foranes mangue sin costo &l 01-800-420-4224

Contacto:
i Callg Oklahoma Mo, 14, Collonia Napoles:
MEXICO . ppTMER Cpfepris[Z Detegacion Benlle Julrez, Cudad de Maxcs,
S LAy S s— : C.P. 03810,

Tekdana 01-800-033.5050
conlacioifoolepns gob o
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Tabla "B Categoria del producta

Calegorla

Froducics

Servicios

MEXICO

Proceso Giupa

Alrnentos

Ol e o
Elabaracion
Fabricacidn
Freparscion

Conseryacitn

Mezclado

Acondaionarmsnto

Envassdos

Wi o i
Transporis & iemperabuls
amanie
Transpore & lemperatues de
mafrgeracicn
Distribucidn
Eipends o sUmireing &
plblico
Almacenamienis a
Iemparnturs ambients
Almacenamianto a
temparatrs de
rofrigeraciae g
congedacion

Suplkermantos 6lirentinos

Babidas Mo sleahilicas

Babedas sloahabcas

Productos oosmdtoos

Productos da sseo y impieza

Platena prima

Expendic y suminisiro de alimssios

Aditivos

Servicio da tabuajes
MECIOpgMEntacionas Tatusies

perforaciones

poTMER  Cofepris[s>>
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Subgrupo
Cama y sus productos
Lacha, sus productos. ¥ denivados
Conservas de baja acider
Conservas acdficadas
Los de la pesca v sus dervados (frescos v congelados |
Almarics conpalados
Cerpales, lMgumingsas, 5us producios y bolanas
Aricar y producios de confileria
Cacan, calé, & y sus derivados
Condmentos v Sdenazos
Almanlcs praparadcs (pasteles, eaaladas. salsas
Husve y sus produsics
Frutes, homalzss y sus der|vsdos
Apeiles y grasas comestikies
Almenios ndustrializados
Almenios biclecroldgicos
Alimenlcas deshelialsdcs
Polve para pieparar bebldas Tablatas o compamidos
Capsulas Jainate
Agus arwaseds (mineral, minenlizada ylo purificada)
Jugos y nectares
Babidas adicanadas con caleina
Bebadss aaboriradas
Pohits & jaiala para prepedal bekbidas
Bebedas para deportisins
Hiso potoible:
Miowa
Babdas congelscas

F srmentsdss Coz e
Destiladas Licsas & v
Preparadas

Producios para =l cabelic

Prodiscios de uss lacal wWo companal

Producics para los oos yoegae

Producics para mancs y uas

Producics para los Labics

Producics de amomacciogia y aromalogia (Perfumes y fragancias)
Producios especiales para fexhles

Producics para desobsfrur cond ucios saniarios

Producios para ol ambssnis

Progucios para la higeans

Producios para la impsza

Producics para proleccdn o acabade usirosc

LAchass  chimicos

Acailes y grases

Faculas. harinas y dervados
Comedores ndustiains
Bares. cartiras. discotecas. oic
Resipuranias, taquanas, atc
Gabficarfes o aspasantas
Saborzaries

Edulcaraniss

Anticnidaries

Coloranias

Consarvadorss

Tatsyss

Parfommoonas

Micropi grmariaciones

Calsierias
Sefvcios de bangusias

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Mapoles;
Detegacsin Bento Judrez, Ciudad de Ménco
CP 03810

Tabidons 01-B00.033.5050
contaciocofepris. gob. mx
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Tabla “B* jonsnuaosn

Catmgoin Process Gripa Db ruapa
Consulborio de medicina genaral
Sarvicios de atencion Consullono o8 ghancicn madica Hombes da s stnacinlidesd
medca que no realizan pspaaializada

actos guirdngicos u

Consultorio de esiomaloiogia
obslsiricos o ¢onaullon os

Oiros consullonios para ol cudado de

Especficas
la salsd il
Laboratonos de andksis clinicos
Torna o masalras
Sarvicios auxilianes de Laboratorios Patologia clinica
Sanpcas diagndatico ¥ tralamiento Anmtomia pafciigica
de galud : |'-':||l.l|.lr.l'.i}|'|.luld.l y cilologia exioliatva
Gabrwtes de diagndstico Lrasonografia
Planifeackn familsr
Salud menta
Servicnos de asistencia
mocl] RehabiWacion
Abencidn médica paliatha
Agistencia socal Espacificar
i ministro al
Expeniio o su 160 & Comenco al par meanor de lenbes
plibdes
Epbricaciin Remados herbolanos
Almacenamismio Equiga madice
Dl budidn Pratesis, Griesis y ayudas funcionales
Expendio o suministro al Daposit o Agentes de diagnistico
Diiblco SRas(ivas medicos Materales quIningicos v de curasion
Prodicios higel oo
Insumios de uso odoniolgico
Inaumos Representants legal an México de una empresa en &
dighn biscads e g
para k Clisisuacion Wl o exivare
salud Dislribiscitn Materas prmas para medicamenios Mombre quimico de la sustancia
Admat EnNami o Medsermantos Medcamenios slopslicos
{ademas indcar la fraccion del madicamenta gegln el tpo de
Farmacia alopaica surmnsio o venda al pdiblico
Expendio o suministro al - Medicamenios homeopiticos
nlisien Farmmcis homeopdtica Medicamenios herbolarios
Hot Madcamenios VLEmincos
e Madicamenios beoteoroldgoos
Cuimicos
Bolamnes
Flagueciias B guimices Misceldneos
BCrobianos .
Sustancias téodcas Haombre quimico de la sustancia tdaica
Admacenamisio =
—_— . TRCUNSOn QuiTico o Ta N .
Salud Comarcialzacon o eu QUETHCO 10 producto Mo del precurscr y'o produclo quimico &8 emndcial
. distribucin O L ) b Caid
b
amients Expendio o suministra al Fertiizante Inoculanie
PUSCO Mulnentes vegetales :‘_":::;;::;itj:l?;m Regulador da crecmien b
J il E

Produchos con limite da matales

Cardmica vidrindn
peEcadoT

Arliculos escolafes

Contacto:
Calle Oklahaoma Mo, 14, Colonia Mapoles:
MEXICOD Eﬂ'r'ﬂ{” Cpfepris[5%: ‘r:ha;ag&?; Benio Judrez, Cudad de México

26 Bm s

Teléfong 01-800-033-5050
contacioffcotepns gab mx
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Instructivo de llenado del formato Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitarioy de
Modificacion o Baja

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

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Escriba la HOMOCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE segun se describen a continuacion:
Aviso de funcionamiento Cuando se trate de la notificacién de un establecimiento nuevo o de una nueva sucursal.

Aviso de responsable sanitario Cuando presente el Aviso de Funcionamiento inicial, en forma simultanea debera presentar
Aviso de Responsable Sanitario, quien es el responsable de que la operacion y
funcionamiento del establecimiento se apegue a la Regulacién Sanitaria vigente y de la
pureza y seguridad de los productos. Deberan ser profesionales con titulo registrado por las
autoridades educativas competentes.

Por alta COFEPRIS-05-018 Aviso de Funcionamiento del Establecimiento de Productos y Servicios.

COFEPRIS-05-006-A Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad A.- Fabrica de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.
COFEPRIS-05-006-B Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad B.- Almacén de Depdsito y/o Distribucion de Dispositivos Médicos o
Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para
Medicamentos No Controlados.

COFEPRIS-05-006-C Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad C.- Distribuidor de Medicamentos (como Representante Legal en
México, de una empresa en el extranjero).

COFEPRIS-05-006-D Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad D.- Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de
Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

COFEPRIS-05-006-E Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Modalidad E.- Comercio al por menor de Dispositivos Médicos o Remedios
Herbolarios.

COFEPRIS-05-036 Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Servicios de Salud.

COFEPRIS-05-023 Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Salud Ambiental.

Aviso de Modificaciéon del La Modificacion se presenta cuando una vez realizado el Aviso de Funcionamiento, tiempo después

Establecimiento desea modificar datos ingresados originalmente como: cambio de domicilio, razén social, nuevos
productos, etc. (Puede y debe presentar tantas modificaciones como requiera).

Aviso de Modificacién de La modificaciéon del Responsable Sanitario se debe presentar cuando deje de laborar en la empresa y
Responsable Sanitario es sustituido por uno nuevo Responsable Sanitario.

Aviso de Actualizacion de Responsable La actualizacion de los datos del responsable Sanitario se realiza cuando existe un cambio en el

Sanitario horario, correo electrénico o una nueva especialidad, o bien una correcciéon en datos personales
como nombre, apellidos o rfc del mismo responsable sanitario ya notificado anteriormente.

Baja Cuando presente la baja definitiva del establecimiento, deberéa presentar simultaneamente la baja del Responsable.
COFEPRIS-05-019 Aviso de Modificacién al Aviso de Funcionamiento o Baja de Establecimiento de
Productos y Servicios.

COFEPRIS-05-007-A Aviso de Modificacién o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad A.- Fabrica de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.
COFEPRIS-05-007-B
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Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad B.- Almacén de Depdsito y/o Distribucion de Dispositivos Médicos o
Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para
Medicamentos No Controlados.

COFEPRIS-05-007-C Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad C.- Distribuidor de Medicamentos (como Representante Legal en
México, de una empresa en el extranjero).

COFEPRIS-05-007-D Aviso de Modificacién o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad D .- Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de
Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

COFEPRIS-05-007-E Aviso de Modificacién o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad E.- Comercio al por menor de Dispositivos Médicos o Remedios
Herbolarios.

COFEPRIS-05-056 Aviso de Modificacidon o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Servicios de Salud.

COFEPRIS-05-049 Aviso de Modificaciéon o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud Ambiental.

2. Datos del proprietario

Persona fisica

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

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

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

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

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

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)
Teléfono local: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del propietario.

Persona moral

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

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

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la denominacién o
razon social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
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Representante legal o apoderado que solicita el tramite

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

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

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado que solicita el tramite.

Domicilio fiscal del propietario

Nota: Domicilio bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Cadigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio fiscal de la empresa.

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

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio fiscal de la empresa.
Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio fiscal de la empresa, también anotarlo.

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

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

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

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

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

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

Lada, Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

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

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita,
Laboratorios Terra, S.A. de C.V,, Procesadora de Alimentos S. de R.L.de C.V,, etc.).
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Indique la clave y descripcion del giro que corresponda a el establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion
Industrial de América del Norte:

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

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

Clave SCIAN Sistema de Clasificacién Industrial de América del Norte (SCIAN), elaborado por el
INEGI con el objetivo de proporcionar un marco unico, consistente y actualizado para
la recopilacién, analisis y presentacion de estadisticas de tipo econdmico, se presenta
en un catalogo de actividades que permite identificar mediante un cdédigo y
descripcion.

En el acuerdo de tramites y servicios se menciona en el anexo | las Actividades
sujetas a presentar "Aviso de Funcionamiento" ante esta comision ya sea a nivel
federal o estatal. Consulte la pagina de www.cofepris.gob.mx en la seccidon de
Tramites y Servicios para conocer el listado de las claves SCIAN.

Descripcion del Por cada aviso de funcionamiento puede seleccionar mas de una clave siempre y
SCIAN cuando correspondan a la misma area.

Descripcién completa y sin modificar de la(s) actividad(es) que realiza el
establecimiento correspondiente a la clave SCIAN seleccionada.

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

09:00 19:00
D X X X X X S de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
D L M M J \ X de a

HH:MM HH:MM

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

21 / 07 / 2017

DD MM AAAA

Domicilio del establecimiento

Cadigo postal: Numero completo del cdédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento.

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

Numero exterior: Indique el niumero exterior del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior en el domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento, también anotarlo.

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

Localidad: Localidad del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento (cuando aplique).

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

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

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

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
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Ajusco.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal

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

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

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccidn del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado.

Persona autorizada

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas de la persona autorizada.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

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

4. Datos de la ambulancia (llenar un aviso por cada ambulancia)

Seleccione el tipo de unidad movil.
J Aérea
@ Maritima
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@ Terrestre
Seleccione el tipo de aviso a realizar
g Alta
J Baja
@ A modificar
Para alta escriba en la primera columna todos los datos que le solicitan.
Para baja, escriba en la primera columna los datos tal y como los notifico.

Para modificacion, si requiere de actualizar datos de la ambulancia, escriba en la primera columna los datos de la
ambulancia tal como fueron notificados y en la segunda columna los datos ya actualizados.

Seleccione el recuadro de la ambulancia correpondiente.

Ambulancia de Unidad movil, aérea, maritima o terrestre, destinada al servicio de pacientes que por su

cuidados estado de gravedad requieren atencién pre hospitalaria de las urgencias médicas

intensivos mediante soporte avanzado de vida y cuidados criticos (NOM-237-SSA1-2004).

Ambulancia de Unidad movil, aérea, maritima o terrestre, destinada al servicio de pacientes que

urgencias requieren atencion pre hospitalaria de las urgencias médicas mediante soporte basico
0 avanzado de vida (NOM-237-SSA1-2004).

Ambulancia de Unidad movil, aérea, maritima o terrestre, destinada al traslado de pacientes, cuya

traslados condicién no sea de urgencia ni requiera de cuidados intensivos (NOM-237-SSA1-
2004).

Escriba las caracteristicas propias del vehiculo de acuerdo a cada tipo de unidad.

Marca: Marca de la unidad.

Modelo: Modelo de la unidad

Numero de Numero de placas asignadas por la Secretaria de Comunicaciones y Transportes.

Placas:

Numero de Numero de motor proporcionado por el fabricante.

Motor:

5. Datos del responsable sanitario (excepto para productos y servicios)

Marque el tipo de tramite a realizar y llene la informacién solicitada.
Para realizar el alta o baja del responsable sanitario, requisite los datos completos la primera columna.

En caso de modificacion o actualizacion escriba en la primera columna los datos anteriores y en la segunda columna
los datos ya modificados.

@ Alta: Cuando notifique por primera vez al responsable sanitario.
@ Baja: En caso de baja definitiva del responsablesanitario.

@ A modificar: La modificacion del responsable sanitario se debe presentar cuando deje de laborar en la empresa y es
sustituido por un nuevo responsable sanitario.

La actualizacion de los datos del responsable sanitario se realiza cuando existe un cambio en el horario, correo electrénico
0 una nueva especialidad, o bien una correccion en datos personales como nombre, apellidos o RFC del mismo
responsable sanitario ya notificado anteriormente.

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494
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Correo electrénico: Direccidn del correo electréonico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del responsable
sanitario.

Con titulo profesional de: Titulo profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo profesional expedido por: Nombre completo de la institucion educativa que expidid el titulo. (Por ejemplo:
Universidad Nacional Auténoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autdnoma Metropolitana, etc.).

Numero de cédula profesional: Numero de la cédula profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Con especialidad de: Titulo de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo de especialidad expedido por: Nombre completo de la institucién educativa que expidio el titulo de la especialidad.
(Por ejemplo: Universidad Nacional Autbnoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Auténoma Metropolitana,
etc.).

Numero de cédula de la especialidad: Numero de la cédula de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Horario de operaciones: Marque los dias de la semana que el responsable sanitario se encontrara laborando en el
establecimiento, indique a continuacién la hora de entrada y la de salida. Ejemplo:

09:00 19:00
D X X X X X S de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
D L M M J \Y X de a

HH:MM HH:MM

Firma del responsable sanitario: Firma autografa del responsable sanitario.

Firmar el cuadro correspondiente segun el tipo de notificacion, para el caso de alta o baja firmar el recuadro de la primera
columna y para modificacidn o actualizacion de datos firmar el recuadro de la segunda columna.

6. Datos del producto o servicio nuevo o a modificar

1) Solollenar este apartado en caso de productos :
e Para notificar un nuevo producto, marque el circulo "NUEVQO".

e Para modificar un producto previamente notificado, marque el circulo "A MODIFICAR" en la primera columna y llene con
los datos tal como los notifico el producto. En la segunda columna marque el circulo "YA MODIFICADQ" y llene con los datos
actuales del producto.

Para notificar la baja de un producto, marque el circulo "BAJA" y llene con los datos con los que notifico el producto.

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la Tabla "B": Escriba el nombre de la categoria, grupo y
subgrupo del producto o servicio para el cual va a realizar su tramite. Conforme a la Tabla "B" indicada al final del mismo
formato.

3) Denominacion genérica y especifica del producto: Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra
asociado a la(s) caracteristica(s) que lo distingue(n) dentro de una clasificacion general y lo restringe(n) en aplicacion,
efecto, estructura, funcién y uso particular excepto medicamentos. Ejemplo: tratindose de productos, leche ultra
pasteurizada descremada con sabor chocolate, suplemento alimenticio a base de malta capsulas, lapiz labial con brillo
color cereza.

4) Marca comercial del producto: Marca con la que se comercializa el producto. Ejemplo: El Castillo, Dofia Juana.
NOTA: B Y (MR) (que significan marca registrada) no forman parte de la marca comercial.

5) Simaquila este producto, seleccione y escriba los datos de la empresa a la cual maquila:

e Marque sies persona fisica o moral

e Escriba en el apartado correspondiente los datos que se le solicitan de la empresa a la cual maquila el producto, estos
datos deberan coincidir con los notificados de esta empresa ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

6) Sieste producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la empresa maquiladora:
e Marque sies persona fisica o moral

e Escriba en el apartado correspondiente los datos que se le solicitan de la empresa maquiladora del producto, estos
datos deberan coincidir con los notificados de esta empresa ante la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios.
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7) Indique si el producto es nacional o importado: Marque si se trata de producto fabricado en México o de importacion.

8) Proceso: Marque los numeros que correspondan a las actividades del (los) proceso (s) que realiza el establecimiento
notificado, conforme a la Tabla "A" indicada en el mismo formato.

7. Modificacién o actualizacion de datos para establecimientos

Para la modifiacion o actualizacién de datos para establecimientos que presentaron aviso de funcionamiento, seleccione
la(s) modificacién(es) que desee realizar.

Indique los datos completos que desea modificar conforme a lo siguiente:
En la tabla "Dice": Anote los datos completos tal y como los tiene notificados ante la Secretaria de Salud actualmente.
En la tabla "Debe de Decir": Anote los datos completos tal y como desea que queden modificados

Marque el(los) recuadro(s) correspondiente(s) a la(s) modificaciéon(es) que desea realizar y coloque de manera completa
los datos que desea modificar:

e Datos del propietario

e Domicilio del propietario (domicilio Fiscal)
e Datos del establecimiento

e Domicilio del establecimiento

e Horario del establecimiento

e Clave SCIAN y su descripcion

e Representante legal

e Persona autorizada

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad.

Conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica Gubernamental, los datos o anexos
pueden contener informacion confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en hacerlos publicos.

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

@  Suspensién de actividades: Marque e indique el periodo de suspension de actividades empezando por dia, mes y
afio. Ejemplo.

21 /] o7 / 2017

DD MM AAAA

@ Reinicio de actividades: Marque e indique la fecha en la cual se reiniciaran actividades, empezando por dia, mes y
afio. Ejemplo.

21/ 07 / 2017

DD MM AAAA

@ Baja definitiva del establecimiento: Marque en caso de realizar baja definitiva del establecimiento.

Nombre completo y firma autografa del propietario o representante legal: Anotar el nombre completo sin abreviaturas y
firma autégrafa del representante legal o propietario. (Notificados ante la Comisidn Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atenciéon Telefonica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.
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Definiciones

Seleccione de la Tabla "A" la (s) actividad (es) que realice el establecimiento para el proceso de sus productos y
debera indicarlas en el punto 6 inciso 8 del formato.

Proceso: (Articulo 197 Ley General de Salud)-Se entiende por proceso el conjunto de actividades relativas a la obtencidn,
elaboracién, fabricacién, preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, transporte,
distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al publico de los productos a que se refiere el Articulo 194 de esta la Ley
General de Salud.

Aviso de Funcionamiento del Establecimiento de Productos y Servicios

(Articulo 194 fraccién |, Ley General de Salud) Aquellos establecimientos dedicados a uno o mas procesos de alimentos,
bebidas alcohdlicas, no alcohdlicas, productos cosméticos y productos de aseo, asi como de las materias primas y, en su caso,
aditivos que intervengan en su elaboracion.

Alimento: (Articulo 215 fraccion |, Ley General de Salud) Cualquier sustancia o producto, sélido o semisélido, natural o
transformado, que proporcione al organismo elementos para su nutricion.

Suplemento Alimenticio: (Articulo 215 fraccién V, Ley General de Salud) Productos a base de hierbas, extractos vegetales,
alimentos tradicionales, deshidratados o concentrados de frutas, adicionados o no, de vitaminas o minerales, que se puedan
presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea incrementar la ingesta dietética total, complementarla o suplir
algunos de sus componentes.

Bebida No Alcohdlica: (Articulo 215 fraccion Il, Ley General de Salud) Cualquier liquido, natural o transformado, que
proporcione al organismo elementos para su nutricién.

Bebida Alcohdlica: (Articulo 217, de la Ley General de Salud): Aquella que contenga alcohol etilico en una proporcién de
2% y hasta 55% en volumen.

Productos Cosméticos: (Articulo 269, Ley General de Salud) Se consideran productos cosméticos las sustancias o
formulaciones destinadas a ser puestas en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y
capilar, uhas, labios y 6rganos genitales externos, o con los dientes y mucosas bucales con el fin exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales
o atenuar o prevenir deficiencias o alteraciones en el funcionamiento de la piel sana.

Productos de Aseo y Limpieza: (Articulo 197, del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios y numeral 3.20
de la Norma Oficial Mexicana NOM-189-SSA1/SCFI-2002 Productos y servicios. Etiquetado y envasado para productos de aseo
de uso doméstico): Aquellas sustancias o mezclas de éstas que se emplean de forma directa o indirecta, independientemente
de su estado fisico, en la limpieza, lavado e higiene de objetos, superficies y fibras textiles y que tienen por objeto desprender o
eliminar la suciedad y las manchas; proporcionar un determinado aroma o eliminar malos olores; impartir un acabado lustroso a
objetos y superficies; modificar y acondicionar la textura o cualquier otra caracteristica de las telas; desobstruir los ductos
sanitarios de las aguas residuales y pluviales. (por ejemplo: almidones o aprestos, blanqueadores, productos para el
planchado, prelavadores, desmanchadores, suavizantes, aromatizantes, desodorantes, enmascarantes, eliminadores o
controladores de malos olores del ambiente, desinfectantes de superficie, detergentes, jabones de lavanderia, desengrasantes,
limpiadores, desmanchadores, removedores, ceras, lustradores, abrillantadores y selladores).

Materia Prima: (Articulo 215 fraccion lll, Ley General de Salud) Sustancia o producto, de cualquier origen, que se use en la
elaboracién de alimentos y bebidas no alcohdlicas y alcohdlicas.

Aditivo: (Articulo 215 fraccion IV, Ley General de Salud) Cualquier sustancia permitida que, sin tener propiedades nutritivas,
se incluya en la formulacion de los productos y que actie como estabilizante, conservador o modificador de sus caracteristicas
organolépticas, para favorecer ya sea su estabilidad, conservacion, apariencia o aceptabilidad.

Aviso de Funcionamiento y de Resposable Sanitario del Establecimiento de Servicios de Salud

(Articulo 23, Ley General de Salud) Se entiende por servicios de salud todas aquellas acciones realizadas en beneficio del
individuo y de la sociedad en general, dirigidas a proteger, promover y restaurar la salud de la persona y de la colectividad.
(Articulo 24, Ley General de Salud) Los servicios de salud se clasifican en tres tipos:

I. De atenciéon médica
Il. De salud publica
lll. De asistencia social

Entre los cuales se encuentran:

e Establecimiento de atencion médica que no realiza actos quirdrgicos u obstétricos
e Comercio al por menor de lentes

e Servicios auxiliares para el diagnostico y tratamiento

e Servicios de asistencia social

e Consultorio de medicina general
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e Consultorio de atencion médica especializada
e Consultorio odontolégico
e Ofros consultorios para el cuidado de la salud
e Ambulancia
e Ultrasonografia

Consultorio de Medicina General: (Articulo 56 Reglamento de La Ley General de Salud en Materia de Prestacion de
Servicios de Atencion Médica). Establecimiento publico, social o privado, independiente o ligado a un servicio hospitalario, que
tenga como fin prestar atencién médica a pacientes ambulatorios.

Consultorio de Atencion Médica Especializada: (Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, Que establece los
requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada).
Establecimiento publico, social o privado que tiene como fin prestar atencion médica especializada a través de personal médico
con autorizacion de la Direccion General de Profesiones de la Secretaria de Educacién Publica y por organismos competentes
de certificacion de especialidades.

Consultorio de estomatologia: (Norma Oficial Mexicana NOM-178-SSA1-1998, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios). Establecimiento en el
que se desarrollan actividades preventivas, curativas y de rehabilitacién dirigidas a mantener o reintegrar el estado de salud
bucal de las personas.

Laboratorio Clinico: (NORMA Oficial Mexicana NOM-178-SSA1-1998, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios). Establecimiento
publico, social o privado, independiente o ligado a otro establecimiento de atencién médica, dedicado al analisis fisico, quimico
y biolégico de diversos componentes y productos del cuerpo humano, cuyos resultados coadyuvan en el diagndstico y
tratamiento de los problemas médicos.

Ultrasonografia: (Articulo 202 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion
Médica). Se entiende por gabinete de ultrasonografia el establecimiento que utiliza aparatos y equipos de ultrasonografia con
fines de diagnéstico.

Planificacion Familiar: (RESOLUCION por la que se modifica la Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, De los
servicios de planificacion familiar) Derecho de toda persona a decidir de manera libre, responsable e informada, sobre el
numero y el espaciamiento de sus hijos y a obtener al respecto la informacion especifica y los servicios idéneos. El ejercicio de
este derecho es independiente del género, la preferencia sexual, la edad y el estado social o legal de las personas.

Prestacion de Servicios de Salud Mental: (Articulo 121, Reglamento de La Ley General de Salud en Materia de Prestacion
de Servicios de Atencién Médica). Toda accidn destinada a la prevencion de enfermedades mentales, asi como el tratamiento y
la rehabilitacion de personas que las padezcan.

Rehabilitacion: (Articulo 135, fraccion I, Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De Prestacion De Servicios
De Atencion Médica). El conjunto de medida encaminadas a mejorar la capacidad de una persona para realizar por si misma,
actividades necesarias para su desempefo fisico, mental, social, ocupacional y econdmico, por medio de ortesis, proétesis,
ayudas funcionales, cirugia reconstructiva o cualquier otro procedimiento que le permitan integrarse a la sociedad.

Actividades de Atencion Médica Paliativas: (Articulo 8, fraccion IV, Reglamento De La Ley General De Salud En Materia
De Prestacion De Servicios De Atencion Médica) Que incluyen el cuidado integral para preservar la calidad de vida del usuario,
a través de la prevencion, tratamiento y control del dolor, y otros sintomas fisicos y emocionales, por parte de un equipo
multidisciplinario.

Asitencia Social: (Articulo 3, Ley de Asistencia Social) se entiende por asitencia social el conjunto de acciones tendientes a
modificar y mejorar las circustancias de caracter social que impidan el desarrollo integral del individuo, asi como la prioteccion
fisica, mental y social de las personas en estado de necesidad, indefension desventaja fisica y mental, hasta lograr su
incorporacion a una vida plena y productiva.

La asistencia social comprende acciones de promocién, previsién, prevencion, proteccion y rehabilitacion.

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud

(Articulo 194 BIS, Ley General de Salud) Se consideran insumos para la salud los medicamentos, sustancias psicotrépicas,
estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi como los equipos médicos, prétesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnédstico, insumos de uso odontolégico, material quirirgico, de curacién y productos
higiénicos.
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Fabrica de remedios herbolanos

Fabrica de dispositivos médicos

Almacén de medicamentos no controlados o de remedios herbolanos

Almacén de matenas pnimas para la elaboracidn de medicamentos (no controlados)
Almacen de dispositivos médicos
Farmacia homeopatica

Farmacia alopatica

Botica

Venta al por menor de disposifivos médicos o remedios herbolarios

Sin venta de medicamentos controlados
ni productos biologicos

Remedio Herbolario: (Articulo 88, Reglamento de Insumos para la Salud) Se considera Remedio Herbolario al preparado
de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus derivados, presentado en forma farmacéutica, al cual se
le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio para algunos sintomas participantes o aislados de una enfermedad.
Los Remedio herbolarios no contendran en su formulacion substancias o estupefacientes o psicotropicas ni ningun otro tipo de
farmaco alopatico u otras sustancias que generen actividad hormonal, antihormonal, o cualquier otra sustancia en
concentraciones que presenten riesgo para la salud.

Herbolarios: (Articulo 224 inciso B fraccion lll, Ley General de Salud) Los productos elaborados con material vegetal o
algun derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea de una planta o extractos y tinturas, asi como
jugos, resinas, aceites grasos y esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficiencia terapéutica y seguridad ha sido
confirmada cientificamente en la literatura nacional o internacional.

Medicamento: (Articulo 221, fraccion |, Ley General de Salud). Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como
tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrélitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales
y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos
o rehabilitatorios.

Materia Prima: (Articulo 221, fraccion lll, Ley General de Salud). Substancia de cualquier origen que se use para la
elaboracion de medicamentos o farmacos naturales o sintéticos.

Farmacia Alopatica: (Articulo 257 fraccién X, Ley General de Salud) El establecimiento que se dedica a la comercializacion
de especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y psicotropicos, insumos para la salud
en general, asi como productos cosméticos, y productos de aseo.

Farmacia Homeopatica: (Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, Segunda Edicion).Al
establecimiento que se dedica a la impregnacion, trasvase o expendio de medicamentos homeopaticos magistrales y
oficinales, ademas de la comercializacién de especialidades farmacéuticas e insumos para la salud en general y productos de
perfumeria, belleza y aseo.

Botica: (Articulo 257 fraccion IX, Ley General de Salud) El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y psicotrépicos o demas insumos para la
salud.

Medicamento Controlado o Producto Biolégico: (Articulo 229 fracciones |, II, lll, IV, V, VI, VII, VI, IX,; Capitulo V y VI, Ley
General de Salud) Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso parental; vacunas virales de uso oral y parental;
sueros y antitoxinas de origen animal; hemoderivados; vacunas y preparaciones microbianas para uso oral; materiales
biolégicos para diagnéstico que se administran al paciente; antibiéticos; hormonas macromoleculares y enzimas,
estupefacientes y psicotrépicos.

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud Ambiental

De establecimiento que almacena, comercializa o distribuye plaguicidas, nutrientes vegetales o sustancias toxicas o
peligrosas para la salud.

e Establecimiento que almacena o comercializa al por mayor plaguicidas

e Establecimiento que almacena o comercializa al por mayor sustancias téxicas de uso industrial
e Establecimiento que almacena o comercializa al por mayor nutrientes vegetales

Productos con limites de metales pesados

Plaguicidas: (Articulo 2, DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en
Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos, DOF 13/02/2014)Cualquier sustancia o mezcla de sustancias que se
destine a controlar cualquier plaga, incluidos los vectores que transmiten las enfermedades humanas y de animales, las
especies no deseadas que causen perjuicio o que interfieran con la produccidon agropecuaria y forestal, asi como las
substancias defoliantes y las desecantes.
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Sustancias toxicas: (Articulo 2, DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del
Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportaciéon y Certificados de Exportacion de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos. DOF 13/02/2014).Aquel elemento o
compuesto o la mezcla quimica de ambos que, cuando por cualquier via de ingreso, ya sea inhalacion, ingestion o contacto con
la piel 0 mucosas, cause efectos adversos al organismo, de manera inmediata o mediata, temporal o permanente.

Precursor Quimico: (Articulo 2, Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y
Magquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos. DOF 26/12/1997).Las substancias fundamentales para producir
narcéticos, por incorporar a éstos su estructura molecular.

Quimico Esencial: Quimico esencial: (Articulo 2, Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos
Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos. DOF 26/12/1997).

Las substancias que, sin ser precursores quimicos, pueden utilizarse para producir narcoéticos, tales como solventes,
reactivos o catalizadores.

Nutrientes vegetales: (Articulo 2, DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del
Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportaciéon y Certificados de Exportacion de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos, DOF 13/02/2014).Cualquier sustancia o
mezcla de sustancias que contenga elementos utiles para la nutricion y desarrollo de las plantas, reguladores de crecimiento,
mejoradores de suelo, inoculantes y humectantes de suelo.

Productos con limites de metales pesados: (Articulo 2, 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 metales pesados. Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria, 28/01/2011). Juguetes, ceramica vidriada, articulos escolares y otros.

Guia de llenado y Requisitos documentales para el

formato de Aviso de funcionamiento, de responsable sanitario y de modificacién o baja

Articulo 200 Bis, Ley General de Salud. Deberan dar Aviso de Funcionamiento los establecimientos que no requieran de
autorizacién sanitaria. Deberan presentarse en el formato denominado "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y
de Modificacion o Baja" debidamente requisitado conforme a la guia rapida de llenado que aparece a continuacion.

Articulo 202, Ley General de Salud. Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de
domicilio, cesion de derechos de productos, la fabricacién de nuevas lineas de productos o, en su caso, la suspension de
actividades, trabajos o servicios, debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta
dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado, sujetandose al cumplimiento de las disposiciones que al efecto se

emitan.
1. Aviso de funcionamiento
1.1. Inicial
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-018 Aviso de Funcionamiento del Establecimiento de Productos y Servicios.
6
1 0 2 o 3 [ {Campos:1,2,3,4,7y8}

Los campos 5 o 6 llenar sé6lo de ser el caso

Reaquisitos documentales

\% Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja", debidamente requisitado.

v Encaso de Personas Morales:
»  Original y copia legible del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal.

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\% En caso de Personas Fisicas:
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» Copia legible de identificacion oficial del propietario. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:

» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucion (que indique sus
atribuciones y facultades).

»  Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
» Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-006-A Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la
Salud.

Modalidad A.- Fabrica de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

COFEPRIS-05-006-B Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la

Salud.

Modalidad B.- Aimacén de Depésito y/o Distribucion de Dispositivos Médicos, o Remedios
Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para Medicamentos No
Controlados.

COFEPRIS-05-006-C Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la

Salud.

Modalidad C.- Distribuidor de Medicamentos (como Representante Legal en México de una
Empresa en el Extranjero)

COFEPRIS-05-006-D Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la

Salud.

Modalidad D.- Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de
Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

COFEPRIS-05-006-E Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la

Salud.

Modalidad E.- Comercio al por menor de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

6
{Campos 2y 8}

Ver los perfiles en los articulos 260 y 261 de la Ley
General de Salud

http://lwww.

Requisitos documentales

% Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja", debidamente requisitado.

Vv En caso de Personas Morales:
» Original y copia legible del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal.

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\Y En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacidon oficial del propietario (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:
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» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucion (que indique sus
atribuciones y facultades).

»  Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

»  Copia legible de identificacién oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional
Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
»

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Homoclave
COFEPRIS-05-036 Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Servicios de Salud.
4 6
1 o 2 o 3 0 o 5 0

Solo parael caso de

ambulancia {Campo 2}

Requisitos documentales

% Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o
Baja", debidamente requisitado.

Vv Encaso de Personas Morales:
»  Original y copia legible del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal.

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\% En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacion oficial del propietario. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:

» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucién (que indique sus
atribuciones y facultades).

»  Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
» Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-023 Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud Ambiental
1 [ 2 o 3 o 5 o 6

{Campos: 2y 8}

http://lwww.

Reaquisitos documentales

\Y Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja", debidamente requisitado.

\% En caso de Personas Morales:

»  Original y copia legible del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal.
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» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\% En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacion oficial del propietario. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:

» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucion (que indique sus
atribuciones y facultades).

»  Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

1.2. Por modificacion o baja del establecimiento y/o responsable sanitario

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-019 Aviso de Modificacion al Aviso de Funcionamiento o Baja de Establecimiento de Productos
y Servicios
6
1 o 2 o 3 0 o 7

{campos: 1,2,3,4,7y8 (50 6 de ser

el caso)} {De ser el caso}

En caso de notificacién de nuevo(s) productos,
modificacion o baja

Requisitos documentales

% Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o
Baja", debidamente requisitado.

v Para cambio de representante(s) legal (es):

» Original y copia legible del acta constitutiva y/o poder otorgado ante notario o corredor publico de (los) representante
(s) legal (es) (Articulo 15, Ley Federal de Procedimiento Administrativo).

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\% En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacién oficial del propietario (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\Y Para cambio de Persona Autorizada:

» Copia legible de identificacion oficial con fotografia de la(s) persona(s) autorizada(s) (Credencial del Instituto Nacional
Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:

» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucion (que indique sus
atribuciones y facultades).
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» Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
» Copia legible de identificaciéon oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-007-A Aviso de Modificacién o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable Sanitario del

Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad A.- Fabrica de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

COFEPRIS-05-007-B Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable Sanitario del

Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad B.- Aimacén de Depésito y/o Distribucién de Dispositivos Médicos o Remedios
Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para Medicamentos No
Controlados.

COFEPRIS-05-007-C Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la

Salud.

Modalidad C.- Distribuidor de Medicamentos (como Representante Legal en México de una
Empresa en el Extranjero)

COFEPRIS-05-007-D Aviso de Modificaciéon o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable Sanitario del

Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad D.- Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de
Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

COFEPRIS-05-007-E Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable Sanitario del

Establecimiento de Insumos para la Salud.

Modalidad E.- Comercio al por menor de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

5 6 7
(De serel

(De ser el caso) {Campo: 2} caso)

http://lwww.

Requisitos documentales

% Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja", debidamente requisitado.

v Para cambio de representante legal
En caso de Persona Moral:

» Original y copia legible del acta constitutiva y/o poder otorgado ante notario o corredor publico de (los) representante
(s) legal (es) (Articulo 15, Ley Federal de Procedimiento Administrativo).

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacidon oficial del propietario (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\% Para cambio de Persona Autorizada:

»  Copia legible de identificacién oficial con fotografia de la(s) persona(s) autorizada(s) (Credencial del Instituto Nacional
Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

v Para cambio de responsable sanitario

» No se requiere documentacién anexa

v Para baja de responsable sanitario

»  Aviso de responsable original

v Para suspension de actividades, reinicio de actividades y baja definitiva del establecimiento
» No se requiere documentacién anexa

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:
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» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucion (que indique sus
atribuciones y facultades).

»  Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
» Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-056 Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable Sanitario del

Establecimiento de Servicios de Salud.

4 5 7
1 2 3 6
Solo parael caso de De serel c > De ser el
ambulancias caso {Campo: 2} caso

Reaquisitos documentales

\Y Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja", debidamente requisitado.

v Para cambio de representante legal
En caso de Persona Moral:

» Original y copia legible del acta constitutiva y/o poder otorgado ante notario o corredor publico de (los) representante
(s) legal (es) (Articulo 15, Ley Federal de Procedimiento Administrativo).

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacion oficial del propietario (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\Y Para cambio de Persona Autorizada:

» Copia legible de identificacion oficial con fotografia de la(s) nueva(s) persona(s) autorizada(s) (Credencial del Instituto
Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

v Para cambio de responsable sanitario

» No se requiere documentacién anexa

v Para baja de responsable sanitario

»  Aviso de responsable original

Vv Para suspension de actividades, reinicio de actividades y baja definitiva del establecimiento
»  No se requiere documentacion anexa

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacion conforme a lo siguiente:

» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucién (que indique sus
atribuciones y facultades).

»  Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
» Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-049 Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable Sanitario del

Establecimiento de Salud Ambiental.

6

1 {Campo: 2}

0 2 0 3 0 0

7 ‘
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Deserel
caso

Reaquisitos documentales

caso

De ser el ‘

% Original y copia simple legible del formato "Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja", debidamente requisitado.

v Para cambio de representante legal
En caso de Persona Moral:

» Original y copia legible del acta constitutiva y/o poder otorgado ante notario o corredor publico de (los) representante
(s) legal (es) (Articulo 15, Ley Federal de Procedimiento Administrativo).

» Copia legible de identificaciéon oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacion oficial del propietario (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\" Para cambio de Persona Autorizada:

» Copia legible de identificacion oficial con fotografia de la(s) persona(s) autorizada(s) (Credencial del Instituto Nacional
Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

v Para cambio de responsable sanitario

» No se requiere documentacién anexa

v Para baja de responsable sanitario

»  Aviso de responsable original

v Para suspension de actividades, reinicio de actividades y baja definitiva del establecimiento
» No se requiere documentacién anexa

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:

» Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucién (que indique sus
atribuciones y facultades).

»  Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucion que representa

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
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Avisos
Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-03 Uss sxclusive de la COFEPRIS
Nimero de RUPA himeno de ingreso

Amies de llenar este fomeaio lea cudadosamente o instrecivo, lapula y el Istado de documentos ancaos
Lienar con lelra de malde legible o Maquena o computadora
E formiata no e wakdo 8l presenta ischaduras o enmendsdurss &n la nformacion

1. Homoclave, nombre y modalidad del ramile

Homoclave: o Dre.
Modalicad
2 Datos dal propsataro
Pomona fisica Parsona moral

RFC RFC
CURF jsposanal) Denommacion O rerin socia
I b
Primer apellido Represenianie gl o apoderads que sobcita el ramite
Segund apellido RFC
Lads CURIP jopciona
Tl oo Mombre{s):
Extardidn Prrir apalbdo
Coren electrdnico; Segundo apelido:

Lada

Taléfans

Extenssan:

Corred eleciromnco

“Da conformidad con los arficwios 4 y 89-M, fraccion V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
ramiles § Servicios deberdn pﬂhﬂt&fﬂt &h & Dianio Oclal de ia Federscion rﬂ‘l‘_‘l"

Contacto:
. Calle Oddahoma No. 14, colonia Mpoles
MEXICO | ¢ gﬂ_:']!f{ﬂ Coafepris[5 E@pagla:;rg?; Benito Judrez, Ciudad de Mixico
R . - ) Tebéfona 01-800-033-5050

contaclofPeolepns. gob. me
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Domialio fecal dal propeland

Codigo postal Localidad

Tipo y nombre dé vialidad Municipko o alcaldla
Entidad Faderativa

i i (T R, b Sl e Telera, CAMPInG, Erteid i |t el ol | Entre vialsdad pps ysomibe)

Mimero exdenor Mimeng interior; Y vaaldad g v nomire

Tipo ¥ nombre de k& colonia 0 &sentarmeenba hiumamno Viahbdad poslenor (iso y nemis
Lada
Tedefono

_:"r:.::':ll.‘c.r-n'w-ml- e por espks: Cordoming, hasesds. oo o namemg ———

3. Datos del establecimienio

RFC Denaminacdin o rasdn socia
Indique |a clave y descripoitn del gino gue corespanda al sstablecimienio de acusrdo al Satema de Clasificacion Industrial de Amiérica del Morte

Clave SCIAN Descripcion del SCIAN

Nimero de licencia sanidaria o indique si presentd aviso de funcionamienbo

Moka: 5i gl espacio ea insuficents para lee claves SCIAN adiciona 108 renglonos NEcesanos

Responsable sanitario Horario del estahlscimienio
RFC Horarn ds coeracion sa
CURE jopsma B M | W 4|V s e I a8 F—
hormitea(s) ClLjmiw v, %8| ae s a -
Prmer apsiiida Fecha de nicio de opersciones . - s

Sagundo apslido
Dearvizility il @atabs cmienio

Cidigo postal Localilad

Tips v nombee & vialidad Miimicipis o ahablia
Entclad Federstiva

Entre wealidad oo y sowstea)

"o g ik fesda boukreind Galé GaieRena Sdining Erieda | aieik el ol
Mirmera exienor Hirmera nberios Y wiahdsd op yrosbes
Tipo v nermbde &8 A coloain o Seentimessta B mans Wighelsicl DOBlaRGT ey mries:
Lada
Tel&fone
T Oe ESETTIATEENID M DO sempls. COMIDTG . 1B esdE INoND. MEGoTamem Extansitn

EfTIAE (oG

Contacto:
) B Cala Oulahorma No. 14, colonia Mapoles
MEXICO MR Cofepris :_:é- Delegacidn Benilo Judrez, Cudad de Mdoco,
ek y QT I—— C.P. 03810
Telefono 01-800-033-5050
contacioicofepns gob mx

P m ey
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Representanteis | legal{es) ¥ personads | autonzadais)

Represenlania |wﬂ
CLURP iopcionall:
Mombire{s).
Prirmer apalido:
Sagundo apallics
Lada
Tekslang
Extensin
Cormec e cininoo

Mola: Repeoducir ios cuadros o= representanie|s) legal(es| yo personais | autonzadals,

Reprasanians lega
CURP iopeional):
Mosribires):
Primier apalido:
Segundo apelido
Lada
Teklang
Extarsidn
Conrec ake cindn ooy

Mt Repssdusil Be cuaded 08 iepresenlanle|s) legal|es | /o peraanas| auanEss{s

Representante lega
CLURP epeional).
Merribire{E)
Prirmer apelido;
S&gu"nl:o B
Lada
Tbifono
Extensan:

Corred elkecinin o
MNoha R peoducn D culdros o8 ieprosentirio]s) kgl (ea] o personais] autonized s

MEXICO coTMER  Cpfepris[35>

[ ———

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true

CURP iopciona
Mombins{s ).
Primer apalide;
Sagundo apelbda;
Lada

Teskfano
Extensadn

Corren alecirGnico

Farsona autonzada

Brtss eSS COMd 588 NeCesano

CURP ionoosa
Mombre(s):
Primer apalido
Segundo apefido;
Lada

Taklong
Extensiin

Cormen electnimioo

Padgana aitonzada

LEMAEE Weled O REA NZedata

CURP apaosal
Hormbre(g)
Primer BF!’.‘Ilﬂl:I'
Segundo apsiido;
Lada

Talifono
Extansidn

Corren eleciramion

Fersona autorzada

LEFRaE WiCld SO il 7 SO

Contacto
Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mépales
Delegasitn Bentn Judeer, Cludad de Méseo
C.P. 03810

Teléfono 01-200-033-5050
contactooolepeis gob.rmx
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4. Dalos cel producto

Producto

Para Ronar los incisos 1) y 21 do esla seccidn consulle la seocidn di
del matructivo de llenado

1} Nombire de la clasifcackn del producto o senacio

2) Especificar

1) Denomenacsin especifica del producto o ssnscio”

4) Mombine (marcs comercial) o danominacsdn dstintivs

3 Denomenacsdn Comdn Inlesrmaconal (D0C]), dermominackin Gendnica
o nombne sl

) Forma farmactulics o ealads s

T} Centdad o volumen fotal
8} Lirkdad de medida:

#) Tipo de producto

10} Uso especifico o s [afa[a]s NEIEBCBLRE
prooEsn Ml mlirlw m 2 371|238 M2 |3

11} Concentracitn del principio activo y valor total en dolares

12) Fechs o realiest movimients &n cssn de imponacitn o axponscidn
o fecha del (limo balancs paia aviso de previslén de compea
wenta

] L CEreS

13} Mdmero de Registro o Autorizacion Sandlasa o Clave Alfarumdrica

14) Fraccaon arancelara

15) Presentactn fermacdutica o fpo de ervasae:

18) Canbdad de oles

17} Prdmoga de plazo para agolar exishencias

18) Presanlacdn desinads &
Exportacion Secor sakud G.L Vernla

19} Unidad de medida de aphcacion da la TIGIE (UMT):

MEXICO

WHEH G;::-ff:pﬂs [E&

Producto

Para llenar los incisos 1) y 21 de esta seccadn consulle la secoicn 44
ded instnciivo de Benado

1] Mombe de la clasficaciin del producio o senscio;

2) Especificar

3) Denominackdn especfica del producto o servicio

4) Mambee (marcs comencisl) o denomnacitn distintve

2] Danominadcin Gomun Infemacional (DC1L dendaminackin Gendra
o nombre cent Soo

8) Forma famaceulica o estato fsico

T) Cantidad o wolumen total
8] Unidad ce madida
8) Tipo de producto;

10} UsD especifico o L AENERE rjej 1w i1 :
Proceso HENEIEAEREIERE:

11} Concentracidn dal principio aclive y valor lotal an dolanes:

12) Facha & realizsr mavimiento an caso de importacidn o sxpartacidn
o lecha dal dlEmo balance para aviao de preyisehn de compra
venta

L e

13) Numaero de Registro o Aulorizacion Sanitaria o Clave Alfsrurmsrica

14) Fracada arancelans

15} Presontacitn farmecéutica o tipo de emase

168) Cantclad de loles

17} Prérroga de plazo para agotar exsbencias

16) Presentacidtn destinada a

Expoirtes|on Secior salud Gl Venta

19) Uredad de medida de aplicacidn de la THGIE (LUMT):

Contacto:

Calle Oklahorma Mo, 14, colonia Napoles,
Delegacion Benito Juarez. Ciudad de Mawco,
CP. 03810

Tedéhora 01-B00.033-5050
contacioifoofepns gob ma
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20) Canlidad da unidad da madcls de aplicacadn da la TIGIE

21) Modeo

£2) Descipcion o dencmnacan del producio
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20) Cantidad de unicind da rmed|da de spleascidn de la TIGIE

21] Modeko

22) Descrpoidn o denominacicn del producio

Meta Repeodiicir datos el prodissio 17iae vt coms i necodars coslomme @ 1o eaiaslecids am cads jipo de rdmste

5 Modifioacion o actualracsin de los datos

Sadecoions lafs) modificacion(es) o actuaizaciines) que deson realizor
En s tebls "Dice” colocar los dalos complelcs achuales
Eni la tabla "Debse decir” colacar loe dalos completos ya modifiiced os

Tipo de modificacan

Damicilio del
proplshario
{domicils
figcal)

Tipo da modficacidn

Taklilong dsl
eslablacimianto

Horario dal
eatablacimisnds

MEXICO

Dece
Codigs postal
Tioo i noimbre de vialldad
Por gk Avesita, boulewand, cals, camalana camens, pivada lerasia

e el

Mirmaro exbarior Mimoro mterior

Tioo v nombre e B oolonia o aseniarmeenlo hiumano

iTipn b e

we por menpn Conclmnin bmoends b

FRmonsT enin selre ¢

Localidad;

Municipio o alcaldia;

Entidad Federativa

Entre wabdac g § romboe

Y wnlidad (g y rembneg
Vinhdad posterior fps v nombes
Lada

Tedéforno

Estenasdn

Lada:

Taiddfono

Exfensidn

i | | sl

] el ]

poTMER  Cproprsi

o R By

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true

Daba deair
ChHdpoe poslal
Tipd y noimbne de viakdad

¥oAganla Deubeerd ek caTelSda, Saveind, Dfvidd ECETE

Iimam axtorior [N e o b

Tipo y nomibing de [a oolon:a o asentamienio humana

(Teo de mesiamerio usesnn por spepln Condomn, Feoerds mncho
P Can T i i TS

Locan|iciac]

Municipio o alcaldia

Entidad Federativa

Entme wialicdad s v sombs|

Y vialided fipo y et
Vimbdad postenor jtipa y nemares
Lada

Teléfono

Exfensidn

Diebe decir
Lada
Talefono:

Extermadin:

Contacto:

Cale Oilahoma Mo, 14, colonia Népoles,
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de Mexico,
C.P. 03810,

Teléfona 01-800-033-5050
contactoi@oofepns. goib mx
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Tipo de modificacion

Repasantante
ENE]

Comisien Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanios

CLURP (apcisna)
Mombre(s)

Primer apellido
Sagumndo agel o
Laickn

Teléfono
Exlesngidn:

Camao slecirinioo

Debe decir
CURP japama

Mombre(s)
Frmear apsfido:
Segundo apalida;
Lncia

Teledono

E st Sadi

Corren sleciranion

Noda: Repreducr ol apariado de represeniante legal, lanles veoos Gomo representanies |egales tenga nolifcados o requiens noticar

Tiwo de modificacion

Parsona
autorizada

Dica
CLIRP jopoianal;
Mombres )
Prirnes apellido
Segundo apellido
Lads
Telefono
Exlrmicsn
Comeo secironco

Dabe decir
CURP ogoional
Mombre{s):
Piwmes &pelbdo
Segundo apallido
Lada
Tedéfono:
Exanedn
Cormeo sdecirtnod

Hota: Regroducn @l apariacs de persona silorZasa, Tanlas vedss com (NIEINas ALOngadas nga noticacss o egukra nootica

Suspension de actividades

De

oC rALY

LS

ol

oo (0] AR

Rweirscio de actividades

Baja definitiva del establecimienta

[t ] PAES

Meta: £ cambso de ubscacion 80 un estabonrmerio con ikonoia, regquiens |a saboiud de Una nueva lconcia

ihrtiguio 373 da ia Ley peneral de Salud)

6 Dabon cal oo i b &t e

Emn caso de aita 0 baja del responsable sanitano utdics la primera columna
Em cans de modificsr o dalos del responeabie ganilaris uilcs |8 pimens colusmnda pars anolar los dabos sclusles y |8 ssgunda calumna pars los
daios ya modificados

Frimara columna Segunda columna
ARn Haga A i car Ya madificada
RFC Laat
CURFPF jopoona); CURP jopeiorai);
FMombre(s) Maoamibre(s |
Primer apellido Primar apellido
Segundo apellido Segundo apelido
Lasda Lada
Taléfono: Taléfono
Extension Extenszidn

Contacto:
Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoles,

MEXICO ™MER Cafepris[3 Delegacion Bento Juarez, Ciudad de México
— coTHER G2k CE Giag
Telédono 01-B00-033-5050
contacioifcolepris gob ma
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Ciomeo slactnonc:

Con titulo profesional de

Tituo profesional expedida por

Mam e de cadila professanal:

Con eapecialidad de

Tituo de especialdad expedida par

Federm e Oe Chcula o ke eapacen i e

Horano de OpeTaciones

[= L M 1 W 5 de i sl a .

- ) il Bl B v - e el a (Lol

Foma ded responsabls sanitano

Hola: Firmar eale ecusdie en caso de alta o baja

7. Datos del

Persona flaca

Primar apelido
Sagunde apsldo

Persona moral
RFC

Denominacidn o razdn social

a) 080 cuanco & sstahlscimienio SEa Raoona)

Comeo electrdnico

Caon titulo profesional dae

Ttk profesional expedido por:

MNimen de cadula professoral:

Con eapaciahdad da

Titulo de especialidad expaddo por

MNioman de chdula de & etpacalicded

Harario da aperacionas

= L MM v 5 de a

i R A

= L il B B ) - de i A a [ ]

Firma ded responsables sanitano:

Nola: Firmar sabe ecuadro an caso de modificacion o actualizecidn

miaguilador

Diaios del reaporsabds sanitpn
RFC
CLIRP (opsinsi
Mombres )
Frimar apalsdo
Sagundo apalhs
Lada

Tebifono
E xf enesacin

Comeo slectrdnico:

Datos da b magula

Procesc a msguller
Mobve da la maquela

Thadripa de durasisdn de la maguils

kdmero de loancia santana o indigue s presantd aviso de funcionamisnto:

MEXICO coTMER Cplepris[35>

[yt ——

Contacto:

Calg Oklahama Mo, 14, colonia Nipokss,
Delegacidn Benilc Jusrez, Ciudad de Méxco,
C.P, 03810

Teléfono 01-800-033-5060
conaciofoalepra gob mx
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Damicilio dal mmduilsdor

Cisdign posts
Tipo v nomibre e vialldad

|Par spempin; Averice, boubiverd, calle, canwient. SEming, prveds, bemacete sire oo
P e WOmers inlenos
Tipo v nombre dé la colonid O assnlam snio humana

(i e AR P por sEepln Cendarmines haoeeds ranho. YeomanamEn

anre ares

Locakdad

Mumsipo o alcaldia
Entidad Fedarativa

Emére vealidad sps y sorsbie)

¥ wiahdad! ohpo y nembea)
Vidlicad poshenor (oo y nombn
Lada

Tedéfono:

Extanaion

8.  Dalos con quien s sfecila o cperacion de iImportacdn o exporiacidn

Fais de ongen
Pais de desting

Pais de procedenca;
adusna e anirada o salida;

Ewpecrigue wdio unaj

BA, Datos del tabrcants

Parsona fisica
RFC: =)
CLURP jopcore
P bereia
Primer apelladio
Sapundo apelldo
() Sks cuandc & aElabbcmineis bid Saconal

Persona moral
RFC
Deenomnscion o razon socal

Domicilio del fabnicanie

Cadign poaln
Tipo y nomibre de vialidad

[ For mpempis. Avenida, touswend cale, camslera. Gaming, privecis. bermscesia enbe ool
Pl ero eodencr Himens inlanior
Vipo ¥ nomiore de la colonia O asaniamenio humano

(Tips e A A Saimden por speeis Condoming, Raoenda, et 8
anfre ores

ia) Sdla ciando & establecrmienic sea naconal

MEXICO coMER  Cpfepris[35-

- i ]

Localdad
Murmscipso 0 alcaloia:'=:
Entidad Federaliva:"

Entre vialidad mg

¥ widhdad (§pe y nemiee

¥ BCEhiE|

Wislidao postenar (ipo y nombne

Contacta:

Calle Dkiahoma No, 14, colonea Napoles;
Dulegacion Banito Judmz. Ciudad de México,

CP 03810
Taléfono 01-800-0033-5050

cortactoffociepris. gob mx
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BB Dalos del provesdor

Parsona Nsca
RFE el
CURP (spoisna:
Nombreis
Primer apellida

Segundo apellsda
da) Badbo cuands o establecimianto sea nacsonal

Persona monal
RFC:e

s MiAScHhN O FAZON SOCIE

Domicilio del provesdos

Codigo postal
Tipo y nomia de vialidad

PH s Averudd Bousadil cala caaleE Carend piveds SeTacsi e salie ol

MOmeno extaror Mdmers merior

Tipa y nomibee de |8 colons o asentamienio humano

PO 08 RGN IR MImanG [ Seply Condomin, T oena, raraho. 0000 e
savire ol

i3] S0l cuando & establecmienio $ea nacional

Localidad

Municpio o alcaldia:'"*!
Entdad Federabwa:'2';
Entre wvashdad jipo y nembe
¥ viakdad fpo v o

‘Viabdad postenor apo v sosins

B.C. Datos del facturador o consignatana

Persona fscs

RFC:»
CLURP jcpoonal)
Mombre(s)

Primer apsallido

Segundo apellidor

a) Sele cuanda ol establecim isnio sea Nnacicra’

Persona moral
RFIC
Denaminacon o Razon social:'™:

bij Los datos del consgnatana apica encarmensa en o Famite 40 exportacion de prodecics. quimicos asencales

Dormicibo del facturador o consignatana

Codigo poatal
Tipo ¥ momiee de vialidad

Pro sperigis Averita, bosesand, Cala Saialen caming, priveds Kmaaie wlie ol
Mg etern Mlmers mlaror

Tipo y nomiee de la colonis O asentamienio humano

Tiper e o
e e

a) Szlo cuanda &l establacimisnio e=a nacions

o e g el

b el B

MEXICO coTMER  Cptepris[35>

e
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Localidad

Municpio o alcaldia:'"™
Entdad Federabtra: '2";
Entre walidsd jips y nemksa
¥ wviakdad fpo v rombre

‘Viahdad postenor npo v somers

Contacio:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napobes;
Delepacion Benito Judrez, Cisdad de Méoco
C.P. 03810

Tedafono 01-800-033-50:50
contacioi@cofepns gob.mx
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B Informe anwal de |a actrvidad regulada

Datos del establecrmento Datos del establecmiento
Persona fisica Persona fisica
RFC RFC
CURP jspoorai CURP |opononaiy
Farrs b &) Maombsais )
P af apallado Primisl spallido
Sagunda apelido: Sapundo apellido
Lada Lada
Talédono Teléfono
Extanmidan Extansicn
Carrea elecirdnioo Carrist e i nico
Persona moral Personal moral
RFC RFC
Desncrmnacion o razon social; Do i | Pl 0 TAZEDHN SO0
Camicilio eatablecimienio Dezmicaliy establacameenio
Liadigo postal Caodgo postal;
Tipo y nombre de viakdad Tipo y nomibrne de wvinbcsd
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
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Instructivo de llenado del formato de Avisos

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

tramite.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

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

Avisos La Licencia es una autorizacién que se otorga si se cumplen las condiciones sanitarias de un

relacionados con establecimiento. Cualquier modificacién a las instalaciones o cambio de domicilio implica solicitud de

Licencia nueva licencia, sin embargo existen datos que pueden ser actualizados a través de un aviso como los
siguientes:

Actualizacion de datos de establecimiento que cuenta con Licencia Sanitaria:

COFEPRIS-05-003

COFEPRIS-05-030

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Insumos
para la Salud que Opera con Licencia Sanitaria.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento que Opera con
Licencia Sanitaria para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccién y
Control de Plagas, Establecimiento que Fabrica o Formula, Mezcla o
Envasa Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales o Establecimiento que Fabrica
Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Responsable Sanitario del Establecimiento que Opera con Licencia:

Alta o COFEPRIS-05-011
designacién

COFEPRIS-05-013
COFEPRIS-05-040-A

COFEPRIS-05-040-B

COFEPRIS-05-040-C

Modificacién o COFEPRIS-05-012
Baja

COFEPRIS-05-051-A

COFEPRIS-05-051-B

COFEPRIS-05-051-C

Aviso de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud del
Establecimiento que Opera con Licencia Sanitaria.

Aviso Temporal de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera con
Licencia Sanitaria.

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

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera con
Licencia Sanitaria.

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

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera con
Licencia Sanitaria.

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

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento
de Insumos para la Salud que Opera con Licencia Sanitaria.

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento
de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toéxicas o Peligrosas que
Opera con Licencia Sanitaria.

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

Aviso de Modificaciéon o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento
de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas que
Opera con Licencia Sanitaria.

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

Aviso de Modificaciéon o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento
de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas que
Opera con Licencia Sanitaria.

Modalidad C.- Establecimiento que Fabrica Sustancias Toéxicas o
Peligrosas.
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Aviso de importacion o exportacion o prevision

Importaciéon

Exportaciéon

Prevision

Informe anual

Aviso de Maquila

COFEPRIS-01-006

COFEPRIS-01-018
COFEPRIS-03-002

COFEPRIS-03-008

COFEPRIS-05-052
COFEPRIS-01-026

COFEPRIS-03-011

COFEPRIS-03-004

COFEPRIS-03-014

COFEPRIS-05-082-A

COFEPRIS-05-082-B

COFEPRIS-03-010

COFEPRIS-05-014

Aviso Sanitario de Importacién de Productos.

(Bebidas no alcohdlicas, ceramica y loza vidriada, juguetes y articulos
escolares).

Aviso de Importacion de Insumos para la Salud.

Aviso de Ingreso de Materia Prima o Medicamentos que sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos.

Aviso de Importacion de Precursores Quimicos o Productos Quimicos
Esenciales.

Aviso de Destino de Insumos Importados.
Aviso de Rechazo de Exportacion de Insumos.

Aviso de Exportacion de Precursores Quimicos o Productos Quimicos
Esenciales.

Aviso de Previsiones Anuales de Estupefacientes y Psicotrépicos.

Aviso de Previsiones de Compra-Venta de Medicamentos que Contengan
Estupefacientes para Farmacias, Droguerias y Boticas.

Aviso de Calendario Anual de Lotes de Productos Biolégicos o
Hemoderivados que seran Objeto de Solicitud de Permiso de Venta y
Distribucién.

Modalidad A.- Calendario Anual.

Aviso de Calendario Anual de Lotes de Productos Biolégicos o
Hemoderivados que seran Objeto de Solicitud de Permiso de Venta y
Distribucién.

Modalidad B.- Modificacion al Calendario Anual.

Informe Anual de Precursores Quimicos o Productos Quimicos Esenciales.

Aviso de Maquila de Insumos Para la Salud.

Prérroga de Plazo para Agotar Existencias de Insumos

Aviso de
Anomalia o
Irregularidad
Sanitaria

COFEPRIS-04-003-A

COFEPRIS-04-003-B

COFEPRIS-04-020

Aviso de Prdrroga para Agotar Existencias de Materiales de Envase y
Producto Terminado.

Modalidad A.- Medicamentos.
Aviso de Proérroga para Agotar Existencias de Materiales de Envase y

Producto Terminado.

Modalidad B.- Dispositivos Médicos.

Aviso de Anomalia o Irregularidad Sanitaria.

2. Datos del propietario
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Persona fisica

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

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

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

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

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

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del propietario.

Persona moral

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

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

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

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

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

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

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado que solicita el tramite.

Domicilio fiscal del propietario

Nota: Domicilio bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Cadigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio fiscal de la empresa.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
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Numero exterior: Indique el niumero exterior del domicilio fiscal de la empresa.
Numero interior: En caso de contar con niumero o letra interior en el domicilio fiscal de la empresa, también anotarlo.

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

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

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

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

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

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

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

Extension (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

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

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

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

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

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

Numero de licencia sanitaria o indique si presenté aviso de funcionamiento: Niumero completo de la licencia sanitaria o
indique si presentd aviso de funcionamiento.

Responsable sanitario

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

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

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Horario del establecimiento

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

09:00 19:00
D X X X X X S de a
HH:MM HH:MM
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09:00 14:00
D L M M J \ X de a

HH:MM HH:MM

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

21 /| o7 / 2017

DD MM AAAA

Domicilio del establecimiento

Cadigo postal: Numero completo del cdédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento.

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

Numero exterior: Indique el nUmero exterior del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento, también anotarlo.

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

Localidad: Localidad del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento (cuando aplique).

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

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

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

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

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 82/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono local: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado.

Persona autorizada

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas de la persona autorizada.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

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

4. Datos del producto

Producto

Escriba en el formato los datos correspondientes a su producto, segun se indica la guia de llenado conforme al tipo de
tramite que corresponda.

Para el caso de producto biolégico (medicamento) sélo se permite un lote y producto por formato.

1) Clasificacion del producto o servicio: Escriba el nombre del producto o servicio al cual da el aviso, consulte la tabla
4A del formato clasificacidén de productos o servicios.

2) Especificar: Si el producto o servicio elegido en la tabla 4A del formato tiene una subclasificacion, consulte las
opciones del parrafo 4A de este instructivo y escriba el nombre de la subclasificacion especifica al cual pertenece. Ejemplo:
el producto es "Medicamento” y su subclasificacion es "Alopatico". Para plaguicidas: insecticidas, rodenticidas, avicidas,
fumigantes, nematicidads, herbicidas, fungicidas, desecantes, molusiquicidas, bactericidas, etc. Para nutrientes vegetales:
inoculantes, fertilizantes, mejoradores de suelo, humectantes, reguladores de crecimiento.

3) Denominacion especifica del producto: Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a la
naturaleza del producto caracteristicas que lo distinguen dentro de una clasificacion general o lo restringen en aplicacion,
efecto, estructura, funcién y uso particular excepto medicamentos. (Ejemplo: Leche ultra pasteurizada descremada con
sabor chocolate, Catéter para angioplastia coronaria con globo). Para el caso particular de productos bioldgicos y
hemoderivados (medicamentos) indicar de manera general los antigenos o principios activos resumidos. (Ejemplo: Vacuna
antineumococcica 7-valente, vacuna DPTac+HIB+IPV, vacuna SPR, vacuna BCG, factor VIl de coagulacion).

4) Nombre (marca comercial) o denominacién distintiva: Marca con la que se comercializa el producto (Ejemplo: La
Canasta, Chocorico). Para insumos para la salud, el nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante
a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras similares (Ejemplo: Terrazina, Micosfin).

5) Denominaciéon Comun Internacional (D.C.l.) denominacién genérica o nombre cientifico: Para el caso de
medicamentos, la DCI y la denominacién genérica es el nombre que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido
internacionalmente(Ejemplo: Ampicilina). Para el caso de dispositivos médicos(Ejemplo Catéter).
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Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre cientifico (género y especie) de la planta o sus
partes(Ejemplo Hemeroteca aneroides (Arnica Mexicana)). Para el caso de otros productos la denominacion genérica
representa cada uno de los distintos tipos o clases en que se puedan agrupar(Ejemplo: Leche).

6) Forma farmacéutica o estado fisica: Forma farmacéutica a la mezcla de uno o mas farmacos con o sin aditivos, que
presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion, conservacién y administracion (tabletas,
suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: solido, liquido o gaseoso.

7) Cantidad o volumen total: Indicar con numeros arabigos la cantidad o volumen total a comprar, agotar, exportar,
importar, maquilar, etc.

8) Unidad de medida: Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades (kg, | etc.).En el caso de
medicamentos debera corresponder con la forma farmacéutica del producto (Capuslas, tabletas, etc.).

9) Tipo de producto: Seleccione el tipo de producto de acuerdo a la siguiente lista:
1. Materia prima, 4. Producto a granel,
2. Aditivo, 5. Envase/Material de empaque

3. Producto terminado,

10) Uso especifico o proceso: Seleccione la (s) opcién(es) conforme al uso que se le dara o proceso que le realizara al
producto de acuerdo a la siguiente lista:

1. Obtencion, 10. Almacenamiento, 19. Muestra sin valor comercial,

2. Elaboracion, 11. Manipulacion, 20. Promocion,

3. Preparacion, 12. Distribucion, 21. Proyectos,

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

5. Formulacién, 14. Reventa o 23. Uso directo o aplicacion,
comercializacion,

6. Mezclado, 15. Maquila, 24.Uso o consumo Personal,

7. Envasado, 16. Donaciones, 25. Uso médico

8. Conservacion, 17. Analisis, 26. Retorno

9. Acondicionamiento,  18. Investigacién cientifica, en laboratorio o experimentacion,

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

*So6lo cuando el producto importado sea lote de producto bioldgico (para medicamento) semiterminado o a granel.

11) Concentracion del principio activo y valor total en délares: Concentracidon del producto en porcentaje; y anotar el
valor total en délares de la sustancia a importar o exportar con nimeros arabigos.

12) Fecha a realizar el movimiento de importacién o exportaciéon o fecha del ultimo balance para aviso de de
prevision de compra venta: Sélo para el caso de importacién o exportacién de productos quimicos esenciales. Para el
caso de prevision de compra o venta especificar la fecha del ultimo balance. Para el caso de productos biolégicos y
hemoderivados (medicamentos) indicar por mes o por trimestre el numero de lotes que se esperan en cada uno.
Empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21/ 07 / 2017

DD MM AAAA

13) Numero de Registro o Autorizacién Sanitaria o Clave Alfanumérica: Anotar el nimero de registro sanitario o en su
caso anotar la clave alfanumerica. No procede en el caso de muestras experimentales y

estandares analiticos.
14) Fraccion arancelaria: Clasificacidon arancelaria a la que pertenece la mercancia a importar.

15) Presentacion farmacéutica o tipo de envase: Presentacion por unidad: (Ejemplo: frasco con 120 ml, caja con 20
tabletas) Especificar tipo de envase.

16) Cantidad de lotes: Cantidad de lotes de la mercancia a importar, exportar, maquilar o distribuir.
17) Proérroga de plazo para agotar existencias: Sefialar el plazo que solicita, conforme lo establecido en el articulo 189
del Reglamento de Insumos para la Salud. (El cual puede ser 60, 40 6 20 dias).
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18) Presentacion destinada a: Marque de acuerdo a la presentacion del producto (medicamento y dispostivos médicos),
ya sea presentacion de exportacion, genérico intercambianle (G.1.), venta al publico o presentacion para el sector salud.

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

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

21) Modelo: Clave asignada por el fabricante, que define el tipo de producto de acuerdo a sus caracteristicas.

22) Descripcion o denominacion del producto: Especificar caracterisiticas fisicas del producto. (Ejemplo: En ceramica
tamafo, color, profundidad) En juguetes, color, grupo de edad al que va dirigido, descripcidn de accesorios y su color, efc.

4 A. Clasificacién del producto

Consulte la siguiente clasificacion del producto y elija el producto para el cual va a realizar el tramite; Utilice esta
informacién para llenar la seccién 4, los campos 1y 2 del formato.

1) Medicamentos / farmaco:
I. Alopaticos lll. Herbolarios

Il. Homeopaticos IV. Vitaminico

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

I. Equipo o instrumental médico IV. Insumos de uso odontoldgico
IIl. Protesis, ortesis y ayudas funcionales V. Materiales quirdrgicos y de curacion
Ill. Agentes de diagndstico VI. Productos higiénicos
3) Remedios herbolarios: El preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus

derivados, presentado en forma farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio de
algunos sintomas participantes o aislados de una enfermedad.

4) Biolégicos: Articulo 229 de la Ley General de Salud.

I. Toxoides, vacunas y preparaciones
bacterianas de uso parenteral

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

V. Vacunas y preparaciones microbianas de uso X. Insumos para la Salud Clase Il
oral

VI. Materiales biolégicos para diagnostico que XI. Insumos para la Salud Clase lll
se administran al paciente;

5) Estupefacientes: Especificar estupefaciente (remitirse al capitulo V articulo 234 de la Ley General de Salud y anexos).
6) Psicotropicos: Especificar psicotrépico (remitirse al capitulo VI articulo 245 de la Ley General de Salud y anexos).

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

8) Alimentos: Cualquier sustancia o producto, sélido o semisdlido, natural o transformado, que proporcione al organismo
elementos para su nutricion. Y sus aditivos.

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

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

11) Aseoy limpieza:

I. Jabones V. Almidones para uso externo

Il. Detergentes VI. Desmanchadores

Ill. Limpiadores VIIl. Desinfectantes

IV. Blanqueadores VIll. Desodorantes y aromatizantes ambientales

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

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

14) Plaguicidas:

I. Quimicos IV. Botanicos
Il. Bioquimicos V. Miscelaneos
Ill. Microbianos

15) Nutrientes vegetales:

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

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

17) Sustancias téxicas o peligrosas:
I. Quimico basico organico

Il. Quimico basico inorganico

18) Articulos de ceramica: Cuando se realiza importacion de articulos de loza vidriada.
19) Juguetes: Cuando se realice importacion de juguetes.

20) Articulos Escolares: Cuando se realice importacion de articulos escolares.

5. Actualizacién de datos

Seleccione la(s) modificacién(es) o actualizacién(es) que desee realizar:
Domicilio del propietario (domicilio fiscal)

Teléfono del establecimiento

Horario del establecimiento

Representante legal

Q8 QR

Persona autorizada

En la tabla "Dice": Anote los datos completos de su teléfono del establecimiento y/o domicilio fiscal y/o Representante
Legal y/o Persona Autorizada, tal y como los tiene notificados ante la Secretaria de Salud actualmente.

En la tabla "Debe de Decir": Anote los datos completos de su teléfono del establecimiento y/o domicilio fiscal y/o
Representante Legal y/o Persona Autorizada, tal y como desea que queden modificados.

@ Suspension de actividades: Marque e indique el periodo de suspension de actividades empezando por dia, mes y
afio. Ejemplo.
I T T 1
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21 /| 07 / 2017

DD MM AAAA

@ Reinicio de actividades: Marque e indique la fecha en la cual se reiniciaran actividades, empezando por dia, mes y
afio. Ejemplo.

21 / 07 / 2017

DD MM AAAA

@ Baja definitiva del establecimiento: Marque en caso de realizar baja definitiva del establecimiento.

6. Datos del responsable sanitario

Marque el tipo de tramite a realizar y llene la informacion solicitada.
En caso de alta o baja del responsable sanitario utilice la primera columna.

En caso de modificar los datos del responsable sanitario utilice la primera columna para anotar los datos actuales y la
segunda columna para los datos ya modificados.

@ Alta: cuando notifique por primera vez al responsable sanitario.
J Baja: en caso de baja definitiva del responsable sanitario.
J A Modificar:

La modificacion del responsable sanitario se debe presentar cuando deje de laborar en la empresa y es sustituido
por un nuevo responsable sanitario.

La actualizacion de los datos del responsable sanitario se realiza cuando existe un cambio en

el horario, correo electrénico o una nueva especialidad, o bien una correccién en datos personales como nombre,
apellidos o RFC del mismo responsable sanitario ya notificado anteriormente.

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Con titulo profesional de: Titulo profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo profesional expedido por: Nombre completo de la institucion educativa que expidié el titulo. (Por ejemplo:
Universidad Nacional Auténoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autdnoma Metropolitana, etc.).

Numero de cédula profesional: Numero de la cédula profesional tal y como aparece en el documento oficial.
Con especialidad de: Titulo de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo de especialidad expedido por: Nombre completo de la institucion educativa que expidié el titulo. (Por ejemplo:
Universidad Nacional Auténoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autbnoma Metropolitana, etc.).

Numero de cédula de la especialidad: Numero de la cédula de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Horario de operaciones: Marque los dias de la semana que el responsable sanitario se encontrara laborando en el
establecimiento, indique a continuacién la hora de entrada y la de salida. Ejemplo:

09:00 19:00
D X X X X X S de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
D L M M J \ X de a

HH:MM HH:MM

Firma del Responsable Sanitario: Firma autégrafa del responsable sanitario.

Firmar el cuadro correspondiente segun el tipo de notificacién, para el caso de alta o baja firmar el recuadro de la primera
columna y para modificacidn o actualizacion de datos firmar el recuadro de la segunda columna.
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7. Datos con quien efectua la operacién de maquila

Persona fisica

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

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

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

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

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

(a) Sodlo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

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

RFC’i:?: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el establecimiento que maquilé el producto

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

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Datos del responsable sanitario

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

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del responsable
sanitario.

Datos de la maquila

Proceso a maquilar: Indicar los procesos a maquilar.
Motivo de la maquila: Explicar técnicamente la razén por la cuals e requiere maquilar el producto.
Tiempo de duracién de la maquila: Escribir el tiempo por el cual se maquilara el producto (maximo 1 afio).

Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento: Niumero completo de la licencia sanitaria o indique si presento
aviso de funcionamiento, segun proceda.

Domicilio del maquilador
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Cadigo postal: Numero completo del cdédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del maquilador.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Extension (cuando aplique): 1494

8. Datos con quien se efectua la operacion de importacion o exportacion:

Pais de origen: Indicar el pais donde se fabrico el producto.
Pais de destino: Indicar el pais de destino del producto.
Pais de procedencia: Indicar el pais donde procede el producto.

Aduana de entrada o salida (Especifique sélo una): Anotar la aduana de entrada en caso de importacién o la aduana de
salida en caso de exportacién, de acuerdo a lo establecido por tipo de tramite.

Para quimicos esenciales las aduanas autorizadas son: Aeropuerto de la Ciudad de México, Altamira, Tamaulipas; Ciudad
Hidalgo, Chiapas; Ciudad Juarez, Chihuahua; Coatzacoalcos, Veracruz; Colombia, Nuevo Ledn; Guaymas, Sonora; Manzanillo,
Colima; Matamoros, Tamaulipas; Mexicali, Baja California; Nuevo Laredo, Tamaulipas; Nogales, Sonora; Pantaco, México;
Progreso, yucatan; Tijuana, Baja California; Tuxpan, Veracruz; y Veracruz, veracruz.

Para los quimicos esenciales: Acido Clorhidrico y Acido Sulfdrico, su importacién, se podra realizar por cualquier aduana de
la Republica Mexicana.

8.A. Datos del fabricante

Persona fisica

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

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

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

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

(a) Sodlo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

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

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

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

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del fabricante

Cadigo postal’fﬂ?: Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del fabricante.

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

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

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

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

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

Municipio o alcaldia’a'a'x: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia 0 municipio, que corresponda al domicilio donde
se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante.

Entidad Federativa’fﬂr: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

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

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

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

8.B. Datos del proveedor

Persona fisica

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

RFC’iﬂ?: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) del proveedor.

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del proveedor.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del proveedor.
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Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del proveedor.
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

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

RFC’J':'L: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el establecimiento del proveedor.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del proveedor.
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del proveedor

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del proveedor.

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

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

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

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

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

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

Entidad Federativa’ic?: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del proveedor.

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

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

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

| 8.C. Datos del facturador o consignatario |

| Persona fisica |

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

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del facturador o consignatario.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del facturador o consignatario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del facturador o consignatario.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.
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Persona moral

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

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

Lo . -0 . . - . .
Denominacién o razén social’ ": Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del facturador o consignatario.

Domicilio del facturador o consignatario

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del facturador o consigantario.

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

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

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del facturador o consignatario.

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

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

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

Entidad Federativa’ic": Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del facturador o
consigantario.

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

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

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

(b) los datos del consigantario aplica unicamente en el tramite de exportacién de productos quimicos esenciales.

9. Informe anual de la actividad regulada

El informe anual debera incluir cada una de las actividades reguladas, de acuerdo con la Ley Federal para control de
precursores quimicos, productos quimicos, quimicos esenciales y maquinas para elaborar capsulas, tabletas y/o comprimidos.

Persona fisica

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

RFC’|Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) de quien realizé una actividad regulada.

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturasde quien realizé la actividad regulada.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas de quien realiz6 la actividad regulada.
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Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas de quien realizo la actividad regulada.

Persona moral

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

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el establecimiento en donde se llevé a cabo una actividad regulada.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento .

Domicilio del establecimiento

Cdédigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento con quien se realiz6 una activiad regulada.

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

Numero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
con quien se realiz6 una actividad regulada.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento con quien se realiz6 una actividad regulada, también anotarlo.

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

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento con quien se realiz6 una
actividad regulada (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia 0 municipio, que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento con quien se realizé una actividad regulada.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento con quien se realizé una
actividad regulada. Por ejemplo Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Nombre de la actividad regulada: Anotar el nombre de la actividad regulada de acuerdo al siguiente listado:
1. Produccioén: Sintesis dentro de la planta del quimico esencial o precursor quimico.

2. Preparacion: Utilizacion del quimico esencial o precursor quimico para la obtencion de un producto. Ejemplo:
Elaboracién de pinturas, fabricacion de tabletas.

3. Enajenacion: Venta del quimico esencial, precursor quimico o producto que contenga cualquier precursor quimico a un
determinado sujeto.

4. Adquisiscion: La compra del quimico esencia o precursor quimico (compra nacional).
5. Importacion: Entrada de un quimico esencial o precursor quimico a territorio nacional.
6. Exportacion: Salida del territorio nacional de un quimico esencial o precursor quimico.

7. Almacenamiento: Custodia fisica de la(s) sustancia(s) controlada(s). Almacenaje inicial: el del afio a reportar.
Almacenaje final: el del afio a reportar. (En este caso, no es necesario reportar el nimero de operaciones de almacenamiento
realizadas).

8. Distribucion: Cuando una empresa tiene sucursales y se reparten el producto sin que se venda.

Fecha en la que realizo la actividad regulada: Fecha en la que realizé la actividad sefialda en el punto anterior.
Empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21 /| o7 / 2017

DD MM AAAA

Sustancia: Nombre genérico, denominaciéon comun internacional o sinénimo, con el que se conoce la sustancia.

Cantidad o volumen: Indicar con numeros arabigos la cantidad o volumen total a informar y la unidad de medida.

Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento: Niumero de licencia sanitaria o indicar si presenté aviso de
funcionamiento.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 93/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

Nota: En caso de presentar aviso de: alta, modificacidon o baja de responsable sanitario o de actualizacién de datos de
establecimiento que opera con licencia sanitaria, estos tramites solo deberan ser firmados por el propietario o representante
legal debidamente acreditado antes esta Comisién Federal.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo)

Conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, los datos o anexos
pueden contener informacion confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en hacerlos publicos.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario, o representante legal o responsable sanitario: Anotar el nombre
completo sin abreviaturas y firma autografa del responsable sanitario, representante legal o propietario. (notificados ante la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefénica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su trdmite enviado al area de Tramitaciéon Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.

Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato de Avisos.

Los tramites con caracter de avisos, deberan presentarse en el formato denominado "Avisos" debidamente requisitado
conforme a la guia rapida de llenado que aparece a continuacion.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion que la sefialada en los requisitos, salvo los previstos
en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacion debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme a lo
previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

| 1. Avisos relacionados con licencias |

| 1.1. Actualizacion de datos de establecimiento que cuenta con licencia sanitaria |

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-003 Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Insumos para la Salud que Opera
con Licencia Sanitaria

COFEPRIS-05-030 Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento que Opera con licencia Sanitaria
para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y Control de Plagas, Establecimiento que
Fabrica o Formula, Mezcla o Envasa Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales o Establecimiento que
Fabrica Sustancias Toéxicos o Peligrosas

4
{Campos: 1y2}

Requisitos documentales

La Licencia es una autorizacién que se otorga si se cumplen las condiciones sanitarias de un establecimiento. Cualquier
modificacion a las instalaciones o cambio de domicilio implica solicitud de nueva licencia, sin embargo existen datos que
pueden ser actualizados a través de un aviso como los siguientes:

\% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse deberd presentar copia simple legible del
mismo.

v Actualizaciéon o cambio de Representante Legal
» En caso de Personas Morales:

- Original y copia legible para cotejo del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal.
- Copia legible de identificacion oficial de representante legal (INE, pasaporte vigente o licencia de manejo).
»  En caso de Personas Fisicas:

- Copia legible de identificacion oficial del representante legal (INE, pasaporte vigente o licencia de manejo).

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 94/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion
VvV Actualizacion o cambio de Personas Autorizadas
»  Copia legible de identificacién oficial de las personas autorizadas (INE, pasaporte vigente o licencia de manejo).
vV Actualizacion del Domicilio del propietario (domicilio fiscal)
»  No se requiere documentacién anexa.
Vv Baja
»  Original de Licencia Sanitaria
Vv Suspension de Actividades
»  No se requiere documentacién anexa.

NOTA: Para el caso de instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:

v Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucion (que indique sus
atribuciones y facultades).

v Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucién que representa.

\% Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

\% Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (Credencial del Instituo Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo.

2. Responsable Sanitario del Establecimiento que Opera con Licencia

2.1. Alta
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-011 Aviso de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud del Establecimiento que Opera con
Licencia Sanitaria
COFEPRIS-05-013 Aviso Temporal de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud
1 o 2 [ 3 O 4 0 6

{Campos: 1y 2}

Reaquisitos documentales

\% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse deberd presentar copia simple legible del
mismo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-040-A Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y

Sustancias Toxicos o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.

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

4
{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

\% Copia legible del documento que avale la calificacién aprobatoria del examen de conocimientos presentado ante la
Autoridad Sanitaria.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-040-B Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y
Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.

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

COFEPRIS-05-040-C
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Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y

Sustancias Tdéxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.
Modalidad C.- Para Establecimientos que Fabrica Sustancias Toxicas o Peligrosas

4
{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del

mismo.

2.2. Modificacién o Baja

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-012 Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para

la Salud que Opera con Licencia Sanitaria.

COFEPRIS-05-051-A Aviso de Modificacién o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento de Plaguicidas,

Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.
Modalidad A.- Para Servicios urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y Control de Plagas.

COFEPRIS-05-051-B Aviso de Modificacién o Baja de Responsable Sanitario de Establecimiento de Plaguicidas,

Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.

Modalidad B.- Establecimiento que Fabrica o Formula, Mezcla o Envasa Plaguicidas y

Nutrientes Vegetales.

COFEPRIS-05-051-C Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento de Plaguicidas,

Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.
Modalidad C.- Establecimiento que Fabrica Sustancias Téxicas o Peligrosas.

4
{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del

mismo.

En caso de modificacion

»  No se requiere documentacién anexa.
v Encasode baja

»  Original del acuse de recibido del Aviso de Responsable Sanitario.

3. Importacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-006 Aviso de Importacién de productos
(Bebidas no alcohdlicas, ceramica y loza vidriada, juguetes y articulos escolares).

4
1 2 3 {Campos: 1,2, 3,4,9, 10, 14, 21y 22, para juguetes, 8 8A 8B
articulos escolares, ceramica y loza vidriada ademas
21y 22}
Requisitos documentales
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% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

\% Para juguetes, ceramica destinada a contener alimentos; y articulos escolares: Constancia Sanitaria o Certificado de
Libre Venta o Analisis de laboratorio.

v Para el resto de los productos: Constancia Sanitaria o Certificado de Libre Venta.

Para todos los productos el tramite debera presentarse anualmente y seré valido para todos los embarques dentro de este

periodo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-018 Aviso de Importacién de Insumos para la Salud
5
1 2 3 {Campos: 1,2,3,4,7,8,9, 8 8A 8B

10,13, 14, 19 y 20}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-002 Aviso de Ingreso de Materia Prima o Medicamentos que sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrépicos

4

1 2 3 {Campos: 1,2,3,4,9,10y 8 8A 8B
14

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

v Factura certificada por el consul mexicano en el pais de origen (original y copia).
v Certificado de analisis del fabricante.

\% Guia aérea, terrestre o maritima.
Y

Pedimento aduanal.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-008 Aviso de Importacion de Precursores Quimicos o Productos Quimicos Esenciales
4
1 ¢ 2 0 3 0 ¢ 8 0 8C

{Campos: 1,2,4,5,6,7,8,9,10, 11,12y 15}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-052 Aviso de Destino de Insumos Importados
4
1 2 3 {Campos: 1,2,34,9, 8 8A 8B
10y 14}
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Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

Vv Los documentos que acrediten la existencia de la persona moral, la personalidad del representante legal que realice el
tramite, y tratdndose de personas fisicas extranjeras, su legal estancia en el pais. Ademas, debe entregarse en su caso, el
comprobante del pago de derechos o aprovechamiento correspondiente.

% Listado del o los establecimiento en donde se distribuyd el o los productos o materias primas objeto de la importacion,

en su caso.
4. Exportacién
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-026 Aviso de Rechazo de Exportacion de insumos
4
1 0 2 0 3 0 {Campos: 1,2,4,5,
7,8,15y 16}
Requisitos documentales
\% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse deberd presentar copia simple legible del
mismo.
v Certificado de analisis y método analitico utilizado.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-011 Aviso de Exportaciéon de Precursores Quimicos o Productos Quimicos Esenciales
4
1 0 2 0 3 0 {Campos: 1,2,4,5,6,7,8,9, 0 8 0 8c
10,11y 12}
Requisitos documentales
\% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
5. Prevision
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-004 Aviso de Previsiones Anuales de Estupefacientes y Psicotropicos
1 o 2 [ 3 [ 4
{Campos: 1,2,4,5,6,7,8,9,10,13,15y 16}

Requisitos documentales

\% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-014 Aviso de Previsiones de Compra-Venta de Medicamentos que Contengan Estupefacientes para

Farmacias, Droguerias y Boticas.

4
{Campos: 1,2,4,5,7,8,12y 15}
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Requisitos documentales

\% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-082-A Aviso de Calendario Anual de Lotes de Productos Bioldgicos y Hemoderivados que seran

Objeto de Solicitud de permiso de Venta y Distribucion.
Modalidad A.- Calendario Anual.

4

1 2 3 {Campos: 1,2,3,4,5, 8 8A 8B
6,10,12,13,15,16y
18}

Reaquisitos documentales

\% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
% No se requiere documentacién anexa. Sin embargo en caso de ser insuficiente el espacio en el formato podra
colocarla en hojas adjuntas haciendo alusion al apartado correspondiente.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-082-B Aviso de Calendario Anual de Lotes de Productos Biologicos y Hemoderivados que seran

Objeto de Solicitud de permiso de Venta y Distribucion.
Modalidad B.- Modificacion al Calendario Anual.

4

1 2 3 {Campos: 1,2,3,4,5, 8 8A 8B
6,10,12,13,15,16y
18}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
v No se requiere documentaciéon anexa. Sin embargo en caso de ser insuficiente el espacio en el formato podra

colocarla en hojas adjuntas haciendo alusion al apartado correspondiente.

6. Informe anual

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-010 Informe Anual de Precursores Quimicos o Productos Quimicos Esenciales.
1 o 2 0 3 [ 4 o 9

{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del

mismo.

Nota: De conformidad con el Articulo 11 de la "Ley federal para el control de precursores quimicos, productos quimicos
esenciales y maquinas para elaborar capsulas, tabletas y/o comprimidos"; los informes

anuales deben presentarse dentro de los sesenta dias siguientes a aquel en el que concluya el afio de que se trate.

7. Maquila
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-014 Aviso de Maquila de insumos para la Salud
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4

{Campos: 1,2,4,5, 6,
7,8,9,13,16y 18}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

8. Prérroga de plazo para agotar existencias de insumos

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-003-A Aviso de Prérroga para Agotar Existencias de Materiales de Envase y Producto Terminado.
Modalidad A.- Medicamentos.

COFEPRIS-04-003-B Aviso de Prérroga para Agotar Existencias de Materiales de Envase y Producto Terminado.
Modalidad B.- Dispositivos Médicos.

4
{Campos: 1,2,3,4,7,9,13y 17}

Requisitos documentales

v Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

v Copia legible de registro.
v Copia legible de la modificacion en el que se hizo el cambio para solicitar la prérroga.

v Copia legible del Aviso de funcionamiento o Licencia sanitaria.

9. Anomalia o irregularidad sanitaria

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-020 Aviso de Anomalia o Irregularidad Sanitaria
4
1 o 2 ¢ 3 ¢

{Campos: 1,2,3,4,6,7,9y 10}

Requisitos documentales

% Formato "Avisos", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.
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Internacidn o Salida de Productos de Seres Humanos

Homoclave del formalo
EF-COFEPR|IS04
MNimam de RLUPA

Liso enclusneo de la COFEPRES

Numar de ingreso

Ardas do lenar esle formaso, ee oucdsdosamonts of instructive. ke guia ¥ of Isiado de Gocu meos anaEas
Llenad con lets &e molds lsgkle o & masuina & & ssrnpLiadars
El formata ne serd valds &i preserta lachaduies o enmendaduras o0 I mdamacin

Homaockave

RFC:

CLURP jopceral
Mombre{s)
Primer apelldo
Sapundo apldo
L

Tel&lono

Extanasin

Corred electromcn:

Codigo postal:

Tipa ¥y nombre de vialidad

[P spmpin: Avenida, boulevand cole CETSATY, CEMING DRSS Eesceris sniE obms

MUumero axterior:

Tipa y nombre de la colonis o asentamiento humano:

i i Pamens Py @jempi - Condomiso Fackends renoho, S el

1. Homoclave y nombre del tréamite

Mombre

2. Dabos del propatario

Pemons fisica Parscanm moral
RFC:

Denominacidn o maon social

Representants legal o apoderado que soliciia ol trdmite
RFC:
CLIRP jopoana
Nombre]s)
Prmer apallida
Segundo apellido
Lada
Takéfono
Extarmidn

Comen elecironico
Darmicibo fiscal del propsstano

Localcisd

Municpo o alcaldia
Entdad Federstiva

Entre vididad npo y sarire
Mirmans inlesrior ¥ widliciae g v somie)
ighdad postenos aps y nomoe
Laca

Telafono

Exiension

" conformidad con los articulos 4 y §9-M, fraccidn V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los fonmaios para solicitar

MEXICO

trdmites y servicios deberdn publicarse en & Disio Oficial de /s Federacidn ([DOF)"

Contacto:

Calle Oklshoma Mo. 14, colona Napoles;
Delegacian Bando Juarez. Ciudad de Méxco,
P 03310

Teddone 01-800-033-5050
contactoicofepria gob mx

cafMER  Cplepris[ss>

dv Bana Mewer

Pagina 1oe 7
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3. Datos deld establecimento

RFLC: Denomnacidn o razon social:
Indigue la clave y descrpeidn del gire que cormesponda & & eslablecimiento de acuerdo al Sistema de Clasiboacitn Indusirial de Aménca del Mare:

Clave SCIAN Desanpcion da ka clave SCLAN

MNola S ol espatio &4 ing ufciente pala Bs claves SCIAN adicans los renglanss ASIeiaNas

Respansable Santano
RFC
CURFP |opmonat
Moambreis)
Promesr apsllido
Se-gundo apellida

Domicin ded astakie ormmsrilo

Codigo postal Localidad
Tipo ¥ nombma de vialkdad binicpio o alcaldia

Enlxiad Fedaratva:

{Par senpio Sy, Bouleved cele oeelenm cRmMnG . privads, e ieecee (s eeiee oiros Entra wialidad tiao y nomtre

MU mern &xbedior BT inbedior ¥ wislidad mpo ¢ somtes)

Tipe vy nombng de ka cclona o atentamienio hurmana Widlidael POSISeror tips v soslee)
Lada
Talafono

arviaria s hsmans por sEmpls: Condomn, bacends ranche, frstconamiania

Extenssin

Roprosentante(s ) legaliea ) ¥ porsonais| sulorizedals

Representanis legal Persona autonzadn
CLURP jreeons CLRP jmeeims
Mo mbeeis) Mormibreds )
Premieer apsllido Primer agelido
Segundo apellido: Segundo apelido
Laca: Lada:
Talélono Taldiomo
Extension: Extenssin
Comed lecrineco Comen slecininico

Hoda: Reproducr 2| apartade de Represeniante|s] legalles) y personais] autorizadais), ardas veces sea necesana

Contacta:
. Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
MEXICO ﬂﬂﬂ{ﬁ Cafepris[5 éu‘tn%a;al?g Benito Judrez, Ciudad de Mixico
S - Tasétono 01-800-033-5050
conacio@cofepdis gob. mx
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Repreasntante legal
CLURP jepoonai)
N e )
Prmer apedlido
Sagunds apellida
Lada
Taléfono
Extansidn:

Comen elecirinico

Representante legal
CLIRP (epe

Nombeds
Primar sl | ida

Segunda apellico
Lada

Taléfono
Extansion

Coiren alectrnion:

CURF sapawma
Mombre(s):
Pnmer apefido;
Sequndo &pelida;
Lada

Teléfona
Extensan

Cormeo electrGnico

CURP pcima
Nombre(s):
Prieviads apalics
Segunoo apaiido;
Leda

Taléfono
Extensain

Correo alecintmon

Nota. Reproducir &l apanaso os Repressntanie(s) legaies) y personas) sulonzacs)s). 1anlas vEces BaE MECEsand

Sekecoone &l lpo de products

4. Tipo y umo del producto

Pemona sulonzada

Fersong sulonrsda

Calulas Tajsdo {nchuye comeas ) Sangre Componen las o sanpne

Denvados de sangre Otros producios 38 S8Tes NUMaNos |seneilips);

Tipz del régmen de imporacson Regmen temporal Regimen defindivo

Selooone & umo del producio

IS R-Gacan Dacencs Trat@miento con fnes lerapdulicos LanCprEservacan Dlisgndstica

Contacto:

Calle Oklahoma Mo 14, colonia Mapoles;
Dalagacdn Banilo Judraz, Ciudad de Mébxico,
C.P. 03210

Tekifono 01-B00-033-5050
contacie@foofepnin, gob mx

L'F_FE‘F Coafepris 5

[ ——
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5. Modificacsn al permiso de internacian o salida

Ndmero de documanto a medificar

Saleccions lals) modficacion{es) 0 actuakzacionies) que desee malizar
En I tatila “Dice” colocar los datos completcs actuples
En la tabla "Tebe decir” colocar los datos complelos ya modificados

Tipo de modificacion Dica

Producto

Presenlacsn

Cantidad

Régimen

Aduana

Tipo de moddcacon Dice

Codigo postal
Tipo ¥ noambig o6 vialdad
P gmpla Asorids bouoeard calle cameioes, camno, privads demacesia
i oroty
Mumarn exbaror MOmero nlanod
Tipo ¥ nombre da la colonia o asentamiento humano:
iTipo fe meniamesnia burans por eperpin’ Condomren, Esmendn rmecin
Facaceamisin sree ol

Dormiciio dal

destnatario Locatded
Murvicipho o alcakd &'’
Enticiad Fedaratva
Endre vialidad @ ¢ rostse
Y wighdad iigo v namame
Vialidad posterion mpo v romire
Lada
Talkbfons

Extargain

{a) S4lo cuando o celablocimionts sea nacion el

.vllff.rc.rpa}_ _ co MR Cpfepris (35>

& e
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Dwebia dacir

Debe decir
Cadigin postal
Tiga v ncvibng o vialldad

{Per sjompio: Avenida, bodeward. cale, camoiorn. namisg, preada, lomaceris

e oo
FUman axieno Murmaro inlericr

Tigo y nombre oe la colonia o asentamiento humano:

iTeo de meramenio humeeo por meepic Comdomeng, hacieds
FracmenEmesi svire oo 1

Localidad

Murecapio o aicaldia:"™
Entxdad Faderalva

Ertre waalidad (lea v nomees

% wiglsdad mpo y somtes
Wiaalidad postenar nim v rories
Lsda:

Taléfono

Esfenanda

Contacto:

Cala Oklahoma No. 14, colonia Napalas:
Dabagacihn Benilo Jubrez, Cudad de México,
C.P. 02810

Tekfono 01 -800-033-5050
contacin@@cofepns, gob.mx
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Tipo de modifcssdn D De=be daci
Coctifjo posts Cistigo postal
Tipo v nomibre da vialidad Tigo v nombre de wiakdad
Por- slemche: Avpride. bosioesn, ey, serrviors. sumine, reivsce. larecery | (Rer sk Awpelie, bouleerd ooy, cerslers, sesine. priveds, lews ourle
MNimean exterios Mimero miano: [N e el o Mdrmens intenior:
Tipd v nombre da la colonia o asentamsanis humano Tiga y nambra de |la colonia o asanlameanls humano
Tioo da assrtarsiontn humans po el Condeminn. hamends, nencko, | (Tips de Eeeniam FiIRng PO SEFTDID Condomeio, hasosda ssncho
T eI T S | Tt s S o
ﬂz}:’;::: h Localidad: Loy i e
Munioipio o alcaldia:’™ Mumnicipio o alcalkdina
Entidad Federativa Entidac Federativa
Entre viaghdad mecy mmisi Entre vislidad mpo v s
¥ vialidad mes v scmie Y widhdad g ynostee
Vialided posberiorn (ks y nemsrne Viabdad postenod (g y rembie)
Lada Lada
T ededono: Tedéfona:
Extarsiin: Exfainsitn
a| Soko cuando o eslablecimienio sea raconal
. Datos del destinatano (destne Tinal)
Persona fisca Persana moral

RFC:™ RFC.

CLRP jpponal Denomanacion o razdn social:

Mombre|s)

Frimar apal ko

Bagunda apalkdo

Lada

Talédono

Exlensian

Comea alecirdnico

A S cuando al destnaland s6 ancisaning an fermicng nasional

Conlacto:
. L Calle Oklahama Mo, 14, colonia Mapoles
MEXICO &'ﬂ'ﬂfﬁ Cafepris [ gepe?:ag?; Bento Judrez, Cisdad da Méoco

Tebtona 01-B00-033-5050
contactoi@eotepris gob mx
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Domiciko ded destinatario [desting final)

Codigo postal:
lipD ¥ nombre de viahdad

Py mmrrglo Amneia booleoed . oele carslees camnn rensn barmaoer by seee oles
Mumearn exterion N rmsarn inderion
Tipo ¥ nombre de |8 colonin o ssenlameasnio humano

Tipo 68 ssenlEmends hamans por sempls Condoming, Fecands rnoho, e s
enbe oot |

) Bdlo cusrch @l estabisommnto sas maco el

7. Dslos de bs procedencia

Parsona fisica

RFC:®
CLRP jopoaonal
Mombreds

Primier apsldo
Sequndo apellido
Lada

Telkdfans
Extanaadin

Correo alecirdnion

I} Salo cuards la persena fisos y moeal so snouanire es lesTiiono rasonal

Domiclio de & procedencia

Codigo posial
Tipo y nombre de wialiced

SO @prTelo. Avenida, Doul e, calle CRMENEIL CATIN O POGEEE DSV O |18 e Sl
BUumars exberion MOmaEng s o

Tipo y nombre de la colonia o #sentamiento humano

iTioa pe sssrbm—c UM ED oor afEmoae Condzmren  hecends, mocho frcoonamenn
enbes oios. |

i) Sl cuanda la peracna faca y mosal a8 encuenie en leriions neconal

MEXICO | : poTMER  Cpfepris[ 35>

= mry Ly
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Locakdan:

Municipso o alcaldiac™

Entidas Federatva:'*
Enére vighdad jtpo § rombre

¥ vialidad spoy sameee

WVinlelnd poalerion @ ps y somies)

RFC!

Persona moral

Dencemanacin o razon socel

Localidad

Municipio o alcaldia;'™

Enbdad Federaliva:®!

Entre walidad jpoy namee

% visliclnd fipe v e

Vighdad poatarior ips v noambme

Contacta:

Calle Okishoma Mo. 14, colonia Napoles,
Dhalegacion Benito Judrez, Ciudad de Méxics,
CP. 03810

Teléfons 01-800-033-3050
contactofeolepds gob
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8. Dabos ded producio

Momibre especifico Cartidad o Vaolumsan
Umdad de Medida Presantssion
Uridisd de Medida da aplicacatn de la THGEE (LIMT) Cantidad de unided de madida de aphcacion da la TIGIE
Condiconés dé almacenamenio y ranspons Ly
Fraccidn Arancelansa Aduana de antrada o sabda (Espeofigue sis una

En caso de requent mas. O und sduana, deberd DRESENEr Una SORoisd [or Sasa una

E& resporsabilad &8 dél eslablecimeento gus olorga ¢ del gue mecbs oblulas, ledos, sangre v sug défvados o olfes produclos de seres RumEanos gie &
8U CAR0 98 aMpanen an & penmEo o8 INemacssn que a8l efecio ae emita; analizar y comprobar que esfen exenios de cuakjuler patologia. previo al
deslino que se les dé y dependiendo de su uso, Informaddn qua deberd estar a disposicion de la secrefaria cuando so le equiera, Lo anboerior de
conformded con el aficule 263, 264 ¥ 313 Feccadn | do La Ley Ganaral Se Sakid. Pam (el fn, debardn coniar con e conalanc|s de ¢ue aslin lees de
patologias v o procedimisntos idcomoos de su obbencidn

Declan bajo protesta decr werdad que cumglo con los reguisitos y nomatividad aplicable, sin que me eximan de gue |a auloridad santana venfigue su
cumplimento. &sio 8n peuico de las sancones en gque pusda incumr por falseded de decleraciones dadas a una autondad ¥ acepio que la
notificacin de esie tramite 5= realice a traves del Cendro Integral de Sarvicios u oficinas en los estados corespondientes al Sistema Federal Saniario
[Articulo 35 Faccin || de la Ley Faderal da Procedmeento Admin iglralv)

Los datos o anexos puadan contener informacion confidencial jesta de acuerdo en hacerlos publicos? 5i Mo

Mambr e complels y Trma aulograta
oel Propistano o Representante Lagal

Para cusiguear aclarasitn, duds o comanlano con nepecho & sile Famile, sinaes |lanar al Conlre de Alencds Tealbnca de |a COFEPRIS, an la
Ciudad da Méxco o de oualguier parte ded pais margue sin costo al 041-800-033-5080 v on caso de requesr el numem de ingreso yio seguimssnio de su
IrEmile snviaso &l Grea de T amiescdn Fordnes meangue sn coslo ol 09 -800-420-4224

Contacte:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles,
MEXICO gﬂ‘-lﬂfﬂ Cafepris[ 55 Delegacian Banits Judrez, Ciudad dé Mébco,
. r i e ——r—— C.P 03310
Teditono 01 -800-033-5050
contactofcolepns. gob mx

i Poier S

PiginaTde T

Instructivo de llenado del formato de Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos

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

1. Homoclave y nombre del tramite

Escriba la HOMOCLAVE Y NOMBRE del tramite correspondiente:

COFEPRIS-01-024 Permiso de Salida del Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo
Sangre, sus Componentes y derivados, asi como Otros Productos de Seres
Humanos.

COFEPRIS-01-025 Permiso de Internacion al Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo
Sangre, sus Componentes y derivados, asi como Otros Productos de Seres
Humanos.

COFEPRIS-01-030 Solicitud de Modificacién al Permiso de Internaciéon al Territorio Nacional o al
Permiso de Salida de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y
Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos.

| 2. Datos del propietario |

| Persona fisica |

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

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

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

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

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

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electréonico, en minusculas y sin dejar espacios en blanco, del propietario.

Persona moral

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

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

Denominacion o razén social: Nombre completo, sin abreviaturas, bajo el cual se encuentra registrada la denominacion o
razoén social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
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Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

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

Domicilio fiscal del propietario

Nota: Domicilio bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio fiscal de la empresa.

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

Numero exterior: Indique el niumero exterior del domicilio fiscal de la empresa.
Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio fiscal de la empresa, también anotarlo.

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

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

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

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

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

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

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

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

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

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

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

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

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

Responsable sanitario

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

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas, del responsable sanitario.
Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas, del responsable sanitario.
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Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas, del responsable sanitario.

Domicilio del establecimiento

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

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

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento, también anotarlo

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

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio del establecimiento (cuando aplique).

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

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

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

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

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

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas, del representante legal.

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas, del representante legal.
Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas, del representante legal.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion de correo electronico, en minlsculas y sin dejar espacios en blanco, del representante legal.

Persona autorizada

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas, de la persona autorizada.

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas, de la persona autorizada.
Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas, de la persona autorizada.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccién de correo electronico, en minusculas y sin dejar espacios en blanco, de la persona
autorizada.

4. Tipo y uso del producto

Marque el tipo de producto que solicitara:
@ Células: Tales como lineas celulares, de cualquier tipo de 6rgano, germinales (semen y évulos) y hematopoyéticas.
@ Tejido: Incluye corneas, cabezas humanas y piel.

%] Sangre: El tejido hematico con todos sus elementos. (Incluye sangre de cordén umbilical o células progenitoras
hematopoyéticas).

@ Componentes de Sangre: Las fracciones especificas obtenidas mediante el procedimiento de
aféresis.
@ Derivados de Sangre: Los productos obtenidos de la sangre.

(0] Otros Productos de Seres Humanos: Todo tejido o sustancia excretada o expelida por el cuerpo humano como
resultante de procesos fisiolégicos normales. Especificar.

Marque el tipo del régimen de importacion:

@ Régimen Temporal: En caso de que el producto permanezca en el territorio nacional por tiempo limitado.
@ Régimen Definitiva: En caso de que el producto permanezca en el territorio nacional por tiempo ilimitado.
Marque el uso que le dara al producto:

@ Investigacion

Docencia

Tratamiento con fines terapéuticos

Crio6 preservacién

Q Q8

Diagnéstico

5. Modificacion al permiso de Internacién o salida

Numero de documento: Escriba el nimero de documento a modificar.

Marque el cambio a realizar en el campo correspondiente, de acuerdo a la siguiente lista:
Producto

Presentacién

Cantidad

Régimen

Aduana

Domicilio del Destinatario

QY 8

Domicilio de la Procedencia
Dice / condicion autorizada: Anote los datos de la autorizacion que desea sean modificadas.

Debe de decir / condicién solicitada: Anote los datos completos como deben quedar.
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6. Datos del Destinatario

Persona fisica

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

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

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

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

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

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

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electréonico, en minusculas y sin dejar espacios en blanco, del propietario.
(a): Sélo cuando el destinsatario se encuentre en territorio nacional.

Persona moral

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

RFC ”'="EI Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el destinatario.

Denominacion o razén social: Nombre completo, sin abreviaturas, del establecimiento del destinatario.

(a): Sélo cuando el destinsatario se encuentre en territorio nacional.

| Domicilio del Destinatario

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del destinatario.

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

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

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

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

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

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

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

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

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=54650618&fecha=12/12/2016&print=true 112/116



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

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

(a) Sélo cuando el destinsatario se encuentre en territorio nacional.

| 7. Datos de la Procedencia |

| Persona fisica |

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

RFC i Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el domicilio del establecimiento de procedencia.

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas, de la procedencia.

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas, de la procedencia.
Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas, de la procedencia.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electroénico: Direccion de correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco de la procedencia.

Persona moral

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

RFC i Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el establecimiento de donde provienen las muestras.

Denominacion o razon social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento de donde provienen las muestras.

Domicilio de la Procedencia

Codigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento de la procedencia.

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

Numero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
de la procedencia.

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

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

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento de la
procedencia(cuando aplique).

. L . . . . -
Municipio o alcaldia :Nombre completo, sin abreviaturas, de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde
se encuentra ubicado el establecimiento de la procedencia.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento de la procedencia. Por
ejemplo Ciudad de México, Baja California, Estado de México.
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Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio de procedencia, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

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

8. Datos del Producto

Nombre especifico: Escriba el nombre del producto para el cual va a realizar su tramite. Ejemplo: Linea celular
HYBWO02154, Cérneas, semen, etc.

Unidad de medida: Pieza, vial, frasco, bolsa colectora, placas, etc.

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

Condiciones de Almacenamiento y Transporte: Indicar la temperatura, envase primario y secundario.
Fraccion arancelaria: Clasificacion arancelaria a la que pertenece el producto a internar o a salir del territorio nacional.

Cantidad o volumen: Escribir con niumeros arabigos la cantidad o volumen total del producto a internar. Ejemplos: 50
(viales), 20 (corneas), 1 (linea celular), etc.

Presentacion: Presentacion por unidad (mL, etc.).

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

Uso: Debera especificar el uso de la muestra

1. Investigacion

2. Docencia

3. Tratamiento con fines terapéuticos

4. Diagnostico (debe indicar las pruebas a realizar), etc.

Aduana de entrada o salida: Especificar la aduana de entrada o salida al territorio nacional. (Especifique sdlo una).

Es responsabilidad del establecimiento que otorga y del que recibe células, tejidos, sangre y sus derivados u otros
productos de seres humanos que en su caso se amparen en el permiso de internaciéon que al efecto se emita; analizar y
comprobar que estén exentos de cualquier patologia, previo al destino que se les dé y dependiendo de su uso. Informacion que
debera estar a disposicion de la secretaria cuando se le requiera. Lo anterior de conformidad con el articulo 283, 284 y 313
fraccion i de la ley general de salud. Para tal fin, deberan contar con la constancia de que estan libres de patologias y los
procedimientos técnicos de su obtencion.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo).

Conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, los datos o anexos
pueden contener informacion confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en hacerlos publicos.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

Nombre completo y firma autografa del propietario, o representante legal: Nombre completo sin abreviaturas y firma
autografa del representante legal o propietario (notificados ante la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos
Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atenciéon Telefonica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.

Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato

de Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos
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En el presente documento encontrard la guia de llenado y Requisitos documentales que debera presentar con sus
solicitudes de tramites correspondientes a autorizaciones como: Permisos de internacion y salida de Productos de Seres
Humanos.

Para cada tramite que usted realice, debera presentar "un formato de Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos"
debidamente requisitado conforme a la Guia de llenado rapido que aparece a continuaciéon. También el comprobante de "Pago
electrénico de derechos, productos y aprovechamiento” esquema e5cinco en un original y copia simple. En caso de requerir
acuse el usuario debera presentar otra copia simple legible del mismo.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion que la sefialada en los requisitos, salvo los previstos
en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacion debera de presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme a
lo previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

1. Salida
Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-024 Permiso de Salida del Territorio Nacional de Células y Tejidos (Incluyendo Sangre, sus

Componentes y Derivados), asi como Otros Productos de Seres Humanos.

Reaquisitos documentales

\% Salida del territorio nacional de células, tejidos, productos de seres humanos y sus componentes:
» Formato "Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

»  Carta de aceptacioén del establecimiento en el extranjero.

» Copia legible del oficio de autorizacion del protocolo expedido por esta Comision cuando se destine a humanos o
resumen del estudio cuando se realice In Vitro, en su caso.

» Copia del aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.

% Salida del territorio nacional de sangre de cordon umbilical o células progenitoras hematopoyéticas, con fines de
criopreservacion o terapéuticos

» Formato "Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

»  Carta de aceptacion del establecimiento en el extranjero.

»  Licencia sanitaria con el giro correspondiente.

» Documento expedido por la autoridad sanitaria del pais destino que acredite el funcionamiento del establecimiento.

2. Internacién

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-025 Permiso de Internacion al Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus
Componentes y Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos.
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Requisitos documentales

\% Internacion al territorio nacional de células, tejidos, productos de seres humanos y suero, destinados a
investigacion.

» Formato "Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

»  Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

»  Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento con el giro correspondiente.

» Copia del oficio de protocolo autorizado por esta Comisiéon cuando se destine en humanos o resumen del estudio
cuando se realice In Vitro, en su caso.

\% Internacion al territorio nacional de células, tejidos, productos de seres humanos y suero destinados a
diagnoéstico.

»  Formato "Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

»  Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
»  Carta de aceptacion y carta de envio que justifiquen el uso.

\% Internacién al territorio nacional de células, tejidos, sangre y sus componentes; productos de seres humanos
destinados a tratamiento con fines terapéuticos.

» Formato "Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

»  Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

»  Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

» Licencia sanitaria del establecimiento con giro especifico para trasplante.

(Continua en la Cuarta Seccion)
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