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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 de la Sexta Seccién)
(Viene de la Sexta Seccion)

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento

v Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional

% Copia legible del certificado de la especialidad correlativa a la extraccién o trasplante a realizarse en el
establecimiento
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-094 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Medicina Regenerativa

]2 d e[ ][]

Requisitos documentales

% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Los documentos que solicite la normatividad aplicable vigente

1.2. Por modificacion o baja

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-057 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento en que se
Practiquen Actos Quirdrgicos y/u Obstétricos.

[ ][z ][] [2]

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Por modificacion:
» Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
» Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional

» Copia legible del certificado de la especialidad (este requisito sélo aplica para consultorios de especialidad;
establecimientos donde se practican actos quirirgicos y/u obstétricos, asi como, laboratorios de analisis clinicos cuando el
responsable sea médico cirujano requiere especialidad)

v Porbaja
v Devolver el acuse de recibido original del Aviso de Responsable Sanitario

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-096 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Extraccién, Analisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y
Células.

I N N e B N

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true 1/100



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

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

Vv Por modificacion:
» Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
»  Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional
»  Copia legible del certificado de la especialidad correlativa a la extraccion a realizarse en el establecimiento
v Porbaja
»  Devolver el acuse de recibido original del Aviso de Responsable Sanitario
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-097 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

Requisitos documentales

v Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

Vv Por modificacion
»  Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
»  Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional
» Copia legible del certificado de la especialidad correlativa al trasplante a realizarse en el establecimiento
v Porbaja
» Devolver el acuse de recibido original del Aviso de Responsable Sanitario
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-098 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

Requisitos documentales

% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Por modificacién
»  Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
» Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional

» Copia legible del certificado de la especialidad correlativa a la extraccion o trasplante a realizarse en el
establecimiento

v Porbaja

»  Devolver el acuse de recibido original del Aviso de Responsable Sanitario
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-099 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicios de Sangre.

Requisitos documentales
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% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Por modificacion:
» Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
» Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional

» Copia legible del certificado de la especialidad en hematologia o patologia clinica (este requisito aplica para bancos
de sangre, o en el caso de médico cirujano, contar con constancia de idoneidad vigente expedidad por el Centro Nacional
de la Transfusion Sanguinea o Institucion de Educacién Superior)

v Porbaja
» Devolver el acuse de recibido original del Aviso de Responsable Sanitario
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-09-014 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Disposicién de Células Troncales.

Reaquisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Por modificacion:
»  Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
» Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional

» Copia legible del certificado de la especialidad correlativa a la extraccion o trasplante a realizarse en el
establecimiento

v Por baja:

»  Devolver el acuse de recibido original del Aviso de Responsable Sanitario

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-09-015 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Medicina Regenerativa
1 ¢ 2 o 3 0 4

Reaquisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Los documentos que solicite la normatividad aplicable vigente

1.3. Baja
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-076-A Aviso de Baja del Responsable de la Operacion y Funcionamiento del Establecimiento que

Utiliza Fuentes de Radicacion para Fines Médicos o de Diagndstico
Modalidad A.- Rayos X

COFEPRIS-05-076-B Aviso de Baja del Responsable de la Operacién y Funcionamiento del Establecimiento que
Utiliza Fuentes de Radicacion para Fines Médicos o de Diagndstico

Modalidad B.- Medicina Nuclear

COFEPRIS-05-076-C Aviso de Baja del Responsable de la Operaciéon y Funcionamiento del Establecimiento que
Utiliza Fuentes de Radicacion para Fines Médicos o de Diagndstico

Modalidad C.- Radioterapia.
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Requisitos documentales

v Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple

legible del mismo.

% Devolver el permiso original del Responsable de la Operacién y Funcionamiento del establecimiento médico que
utiliza fuentes de radiacion para fines médicos, de diagndstico o tratamiento.

2. Aviso de

Actualizacion de Datos del Establecimiento que Operan con Licencia

Homoclave

COFEPRIS-05-059

COFEPRIS-09-016

COFEPRIS-09-017

COFEPRIS-09-018

COFEPRIS-09-019-A

COFEPRIS-09-019-B

COFEPRIS-09-019-C

COFEPRIS-09-019-D

COFEPRIS-09-019-E

COFEPRIS-09-019-F

COFEPRIS-09-020-A

COFEPRIS-09-020-B

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Aviso de Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento en que se Practiquen Actos
Quirdrgicos y/u Obstétricos.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Extraccion,
Andlisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Trasplantes
de Organos, Tejidos y Células.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Banco de
Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicios de Sangre.
Modalidad A.- Banco de sangre

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Sangre.
Modalidad B.- Centro de Procesamiento de Sangre

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Sangre.
Modalidad C.- Centro de Colecta

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Sangre.
Modalidad D.- Centro de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Sangre.
Modalidad E.- Servicio de Transfusién Hospitalario

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Servicio de Sangre.
Modalidad F .- Centro de Calificaciéon Biologica

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Disposicion de Células
Troncales.

Modalidad A.- Centro de Colecta de Células Troncales

Aviso de Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con Disposicién de Células
Troncales.

Modalidad B.- Banco de Células Troncales

Requisitos documentales

La Licencia es una autorizaciéon 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, para los cuales se requiere adjuntar la documentacion que

para cada caso se sefala:

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple

legible del mismo.

Para actualizacion o cambio de representante legal

Para Persona moral:

»  Original y copia legible del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true

4/100



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

» 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)

Para Persona fisica:
»  Copia legible de identificacion oficial del representante legal (IFE, pasaporte vigente 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)

v Para actualizaciéon o cambio de personas autorizadas

» 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)

v Para cambio de domicilio del propietario (domicilio fiscal)

» Documentacién que avale el cambio de domicilio

Vv Para baja

» Original de la licencia sanitaria o en su caso Acta Ministerial original del robo o extravio de la misma
v Para suspension de actividades

»  No se requiere documentacién anexa

VvV Reinicio de actividades

» No se requiere documentacién anexa

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-09-021 Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud de Medicina Regenerativa
1 ¢ 2 0 3 O 10

Requisitos documentales

% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

Vv Los documentos que solicite la normatividad aplicable vigente
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-060-A Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento Médico que Utiliza Fuentes de
Radiacion para Fines Médicos o de Diagnostico

Modalidad A.- Rayos X

COFEPRIS-05-060-B Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento Médico que Utiliza Fuentes de
Radiacion para Fines Médicos o de Diagnodstico

Modalidad B.- Medicina Nuclear

COFEPRIS-05-060-C Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento Médico que Utiliza Fuentes de
Radiacion para Fines Médicos o de Diagnostico

Modalidad C.- Radioterapia

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.
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v Para actualizaciéon o cambio de representante legal
Para Persona moral:
»  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)

Para Persona fisica:
»  Copia legible de identificacién oficial del representante legal (IFE, pasaporte vigente 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)

v Para actualizaciéon o cambio de personas autorizadas

» 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)

Vv Para cambio de domicilio del propietario (domicilio fiscal)

»  Documentacién que avale el cambio de domicilio

v Parabaja

»  Original de la licencia sanitaria o en su caso Acta Ministerial original del robo o extravio de la misma
v Para suspensioén de actividades

» No se requiere documentacién anexa

VvV Reinicio de actividades

»  No se requiere documentacién anexa

3. Solicitud de Licencia

3.1. Poralta
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-024-A Solicitud de Licencia Sanitaria para el Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para

Fines Médicos o de Diagnéstico.
Modalidad A.- Rayos X.

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado

v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

v Para Persona moral:

»  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)

\% Para Persona fisica:
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»  Copia legible de identificacidn oficial del representante legal (IFE, pasaporte vigente 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)

\% Memoria analitica de los blindajes y levantamiento de niveles de radiacién después de la instalacion del equipo, en
cada sala (con croquis de distribucion de areas del establecimiento y ubicacién de los equipos dentro del mismo), avalados
por un Asesor especializado en seguridad radiolégica.

\% Cédula de la informacién técnica para la solicitud de licencia para establecimientos de diagnéstico médico con rayos
X, debidamente requisitada y actualizada. Conforme a la guia técnica y formatos auxiliares para la presentacion de
requisitos documentales al formato de servicios de salud.

% Copia simple legible del permiso vigente de responsable de la operacién y funcionamiento del establecimiento (En
caso de no contar con el permiso antes mencionado, debera presentar la solicitud del permiso de responsable al mismo
tiempo que la solicitud de licencia).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-024-B Solicitud de Licencia Sanitaria para el Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiaciéon para

Fines Médicos o de Diagndstico.
Modalidad B.- Medicina Nuclear.

COFEPRIS-05-024-C Solicitud de Licencia Sanitaria para el Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para

Fines Médicos o de Diagndstico.
Modalidad C.-Radioterapia.

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles. Para Persona moral:
» 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)

v Para Persona fisica:
»  Copia legible de identificacién oficial del representante legal (IFE, pasaporte vigente 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 instituciéon (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)

\Y Copia legible de la licencia de operacién otorgada por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias
(presentando original para el cotejo).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-034 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos en que se Practiquen Actos Quirurgicos

y/u Obstétricos.
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1 0 2 0 3 0 7

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado

v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

v Para Persona moral:

» 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)

Vv Para Persona fisica:
»  Copia legible de identificacién oficial del representante legal (IFE, pasaporte vigente 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)

Vv Planos y memoria descriptiva o permiso sanitario de construccién
v Copia legible del curriculum vitae del director del establecimiento
v Copia legible del aviso de responsable sanitario

Vv Programa médico

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-09-022 Solicitud De Licencia Sanitaria Para Establecimientos De Salud Con Servicio De Extraccion,
Analisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células.

COFEPRIS-09-023 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicio de Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

COFEPRIS-09-024 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicio de Banco de
Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

COFEPRIS-09-026-A Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Disposicion de Células
Troncales.

Modalidad A.- Centro de Colecta de Células Troncales

COFEPRIS-09-026-B Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Disposicion de Células

Troncales.
Modalidad B.- Banco de Células Troncales

http://lwww.

Requisitos documentales

Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles

\% Persona moral:
»  Original y copia legible para cotejo 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)

vV Persona fisica:
»  Copia legible de identificacién oficial del representante legal (IFE, pasaporte vigente o licencia de manejo)

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:
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» Copia legible del nombramiento de la institucion que representa y documento que acredite sus atribuciones y
facultades (gaceta o reglamento interno)

» Poder notarial del representante legal de la institucidon 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)

PARA EXTRACCION Y/O TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS:

»  Copia legible del acta de instalacion del Comité interno de trasplantes,

» Copia legible del manual de procedimientos técnico administrativos del establecimiento en materia de extraccion o
trasplantes (uno por cada programa).

»  Copia legible de la licencia sanitaria del establecimiento donde se practican actos quirirgicos u obstétricos,

»  Copia legible de identificacion oficial del propietario y en su caso, del representante legal.
PARA BANCOS DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS:

»  Copia legible del manual de procedimientos del banco, y

»  Copia legible de identificacidn oficial del propietario y en su caso, del representante legal

Homoclave

COFEPRIS-09-025-A

COFEPRIS-09-025-B

COFEPRIS-09-025-C

COFEPRIS-09-025-D

COFEPRIS-09-025-E

COFEPRIS-09-025-F

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad A.- Banco de Sangre

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad B.- Centro de Procesamiento de Sangre

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad C.- Centro de Colecta

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad D.- Centro de Distribuciéon de Sangre y Componentes Sanguineos

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad E.- Servicio de Transfusion Hospitalario

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad F .- Centro de Calificacion Biologica

Consulte la guia auxiliar para elaborar el manual de
procedimiento, publicada en la pagina de internet.

Requisitos documentales

\Y Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado

v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

\% 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 del representante legal y personas autorizadas. (Credencial del Instituto Nacional
Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

» Registro Federal de Contribuyentes.

\% En caso de Personas Fisicas:

»  Copia legible de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (IFE, pasaporte vigente o licencia

de manejo).

»  Registro Federal de Contribuyentes.

NOTA: Para el caso de Instituciones publicas adjuntar la documentacién conforme a lo siguiente:

» Copia legible del nombramiento de la institucion que representa y documento que acredite sus atribuciones y
facultades (gaceta o reglamento interno).
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»  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 personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

vV Manual de procedimientos del banco de sangre. (Sélo para el caso de Establecimiento de Banco de Sangre)
v Copia legible del aviso del responsable sanitario.

Vv Los documentos que solicite la normatividad aplicable.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-09-027 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Medicina Regenerativa.
1 o 2 o 3 0 7 0 8

Requisitos documentales

v Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles

Vv Los documentos que solicite la normatividad aplicable vigente

3.2. Por modificacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-025-A Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimiento que
Utiliza Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o de Diagndstico.

Modalidad A.- Rayos X

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.
v POR CAMBIO, AUMENTO O DISMINUCION DE EQUIPOS O SERVICIOS.

» Memoria analitica actualizada y levantamiento de niveles de radiacion después de la instalacion del equipo avalados
por un asesor especializado en seguridad radioldgica (con croquis de distribucion de areas del establecimiento y ubicacion
de los equipos dentro del mismo).

»  Cédula de informacion técnica actualizada.
»  Original de la Licencia sujeta a modificacion.
v POR MODIFICACION ADMINISTRATIVA.

» Por cambio en la razén social del establecimiento. Copia simple del acta constitutiva del establecimiento o del alta ante
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (presentando original para cotejo)

»  Copia legible del poder notarial del Representante Legal (presentando original para cotejo).
»  Actualizacion de la memoria analitica que contenga la nueva razén social.
»  Cédula de informacion técnica actualizada
»  Original de la Licencia sujeta a modificacion (en ambos casos)
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-025-B Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimiento que
Utiliza Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o de Diagnéstico.

Modalidad B.- Medicina Nuclear
COFEPRIS-05-025-C
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Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimiento que
Utiliza Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o de Diagnéstico.

Modalidad C.- Radioterapia

Requisitos documentales

Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado

Y
v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.
Y%

Copia legible de la licencia de operacién otorgada por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias
(presentando original para cotejo).

v Original de la licencia sujeta de modificacion.

En caso de cambio de Razoén Social.

\% Copia simple legible del acta constitutiva del establecimiento o del alta ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico (presentando original para cotejo).

v Copia legible del poder notarial del Representante Legal (presentando original para cotejo).

Homoclave

COFEPRIS-05-035

COFEPRIS-09-028

COFEPRIS-09-029

COFEPRIS-09-030

COFEPRIS-09-031-A

COFEPRIS-09-031-B

COFEPRIS-09-031-C

COFEPRIS-09-031-D

COFEPRIS-09-031-E

COFEPRIS-09-031-F

COFEPRIS-09-032-A

COFEPRIS-09-032-B

Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos en
que se Practiquen Actos Quirurgicos y/u Obstétricos.

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicio de Extraccion, Analisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de
Organos, Tejidos y Células.

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células,

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad A.- Banco de Sangre

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad B.- Centro de Procesamiento de Sangre

Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad C.- Centro de Colecta

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad D.- Centro de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos

Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad E.- Servicio de Transfusion Hospitalario

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad F .- Centro de Calificacion Biologica

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Disposicion de Células Troncales.

Modalidad A.- Centro de Colecta de Células Troncales

Solicitud de Modificacién a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Salud con Disposicion de Células Troncales.

Modalidad B.- Banco de Células Troncales

Requisitos documentales

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true
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Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

Informacién que documente la modificacion a las instalaciones fisicas.

< < < <

Licencia original sujeta a modificacion

Por cambio de Razén Social,
v Original y copia legible del Acta Constitutiva del establecimiento
Por cambio de nombre de la calle, cédigo postal, sin cambio fisico en las instalaciones

Vv No requiere de documentacion anexa
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-09-033 Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para Establecimientos de
Medicina Regenerativa.

[+ ] o2 ] o [s ][]

Requisitos documentales
\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

v Los documentos que solicite la normatividad aplicable vigente

| 4. PERMISOS |
| 4.1. Por alta |
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-027 Permiso del Libro de Registro que Lleva el Banco de Sangre y Servicio de Transfusion
Sanguinea.
L+ lofl2]o[ 3]

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado

v Copia del aviso de Responsable Sanitario
v Libros
v Copia simple de la licencia sanitaria
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-026-A Solicitud de Permiso de Responsable de la Operacion y Funcionamiento del Establecimiento

que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o de Diagndstico.
Modalidad A.- Rayos X

[ o2 ]e[a]o[s]

Reaquisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.
v Copia legible simple del titulo de médico cirujano.

% Copia legible simple del diploma de especialidad en radiologia expedido por una institucién de salud o académica
reconocida o cédula profesional de especialidad en radiologia e imagen.

\% Copia legible simple del certificado o re-certificacion vigente de especialidad, expedido por el Consejo Mexicano de
Radiologia e Imagen, A. C.
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Y Tener permanencia minima en el establecimiento del 25% del horario de atencion al publico. En caso de unidades
médicas con turnos continuos debera cubrir el turno con mayor carga de trabajo o bien se

puede designar a varios responsables de la operacién y funcionamiento.
v Dos fotografias recientes tamafio infantil (con nombre al reverso).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-026-B Solicitud de Permiso de Responsable de la Operacién y Funcionamiento del Establecimiento
que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o de Diagndstico.

Modalidad B.- Medicina Nuclear

COFEPRIS-05-026-C Solicitud de Permiso de Responsable de la Operacion y Funcionamiento del Establecimiento
que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o de Diagndstico.

Modalidad C- Radioterapia

IEIN O N e N N

Requisitos documentales

Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado

Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

Copia legible del titulo de médico cirujano expedido ante las autoridades educativas competentes.
Copia legible del certificado de la especialidad de Oncologia, Radioterapia, Medicina Nuclear o afin.
Contar con autorizacion de la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias vigente.

< < < < < <

Dos fotografias tamafio infantil (con nombre al reverso).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-028 Solicitud de Permiso de Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica para Establecimientos
de Diagnostico Médico con Rayos X.

[ ][ 2 ][ ]e[*]

Requisitos documentales

v Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado

v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

v Copia simple legible del acta constitutiva o del alta ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.
v Contar con un Responsable que debera tener:

» Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del titulo profesional en alguna area médica,
fisicomatematica, quimica o bioldgica y copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del diploma de
especialidad en seguridad radiolégica expedido por alguna institucién reconocida o recertificacion calificado.

» Curriculum Vitae.

»  Tener experiencia minima de un afo en seguridad radiolégica y control de calidad.
»  Dos fotografias tamafio infantil (con nombre al reverso).

Vv Manual de procedimientos uno por cada tipo de servicio que pretenda realizar.

\% Cédula de informacion técnica para la solicitud de Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica, debidamente
requisitada y actualizada conforme a la guia técnica y formatos auxiliares para la presentacion de requisitos documentales
al formato de servicios de salud.

v Comprobante de que cuenta con los instrumentos para la medicidn de los parametros, de acuerdo con los servicios
que pretende realizar

v Comprobante de calibracion vigente de los instrumentos anotados en el punto anterior.
v Contar con personal de soporte que debera contar con:
» Certificado de estudios, minimo bachillerato.

» Copia legible del certificado o diploma del curso de seguridad radiolégica reciente, impartido por una institucion
académica reconocida por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

» Comprobante respecto a la experiencia de al menos un afio en equipos o instalaciones de
diagndstico médico con rayos X.

v Dos fotografias tamafo infantil (con nombre al reverso).

I
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4.2. Modificacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-027-A Solicitud de Modificaciéon al Permiso de Responsable de la Operaciéon y Funcionamiento del
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o de Diagnoéstico

Modalidad A.-Rayos X

COFEPRIS-05-027-B Solicitud de Modificacion al Permiso de Responsable de la Operacion y Funcionamiento del
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o de Diagndstico.

Modalidad B.-Medicina Nuclear

COFEPRIS-05-027-C Solicitud de Modificaciéon al Permiso de Responsable de la Operaciéon y Funcionamiento del
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o de Diagndstico.

Modalidad C.- Radioterapia

Reaquisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
v Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles
v Unicamente por cambio de horario de asistencia del responsable de operacién y funcionamiento al establecimiento

» Tener permanencia minima en el establecimiento del 25% del horario de atencion al publico. En caso de unidades
médicas con turnos continuos debera cubrir el turno con mayor carga de trabajo o bien se puede designar a varios
responsables de la operacion y funcionamiento.

» Original del permiso vigente del responsable de la operacién y funcionamiento de establecimientos de diagndstico
meédico con rayos X

» Dos fotografias tamafo infantil (con nombre al reverso).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-029 Solicitud de Modificacién al Permiso de Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica para
Establecimientos de Diagndstico Médico con Rayos X.

Requisitos documentales

\% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado
Comprobante del pago de derechos en original y dos copias simples legibles.
Original del Permiso de asesor especializado en seguridad radioldgica.

Cédula de informacion técnica.

< < < <

Certificados de Calibracion de los equipos a utilizar en los servicios.

En caso de cambio de responsable técnico:

v Diploma de especialidad en seguridad radiolégica expedido por una institucion reconocida.
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Tramites Relacionados con Productos del Tabaco

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-0B
Mimeam de RUPA

Uso exclusive de la COFEPRIS

Mimera de ingrasa

Artes de llenar esie formato kea cudadosamente o mstuctva, i guia y ol kstado oe documentos anexas
Ukenar con letra e molds Bgtls o maquing o computacons
B formala Nio Sera valts 5 Po8 RN TACHACLIAR O NN 4 0uras. an e misrmactn

Homoclave

RFC

CURP [apsonal
Nombre(s)
Primar apailido
Segundo apalido
Lata

Telafono:

E x&nsidn

Cioimen alectrincn:

1. Homodlave y nomibre ded tramike

Mombne

2 Dailos del propsetano

Parsona fissca Parsona maoral
RFC

Denominacion o razén social:

Representants legal o spodemdo qus solicits &l tramite
RFC
CURP jopama
Momibrals):
Primar apalida
Segundo apalida;
it
Teléfono
Extenziin
Cormeo alectndnion

“De conformidad con los articwlos 4 y B9-M, fraccién V de ja Ley Federal de Procedimiento Administrative, los formatos para solicitar

tramiies y sevvicios deberdn publicarse en el Diarto Oficial de la Federacian (DOF)™

Contacto:

Cabke Oklshaoma Mo 14, colonia Napokes:
Dwlegacion Benito Judrez, Cudad de Mexico
C.P 03810

Takéfono 01-800-033-5050
conacif@cofepris. gob, mx

co"MER  Cplepris (3>

£ By Sy
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Comisitn Fedaral para la Proteccidn contra Riesgos Sanitanos

Dromicdio fiscal del propietana

CoOmpo postal Locahaad
Tipo ¥ nombee de vialidad Municipss o alcaldia
Entidad Federatva
Enire viakdad »

P e Ayaidh Bouiiind dalls el i (detitn, Giisids linidoe e ol ) yEcmb|
MHUMErs exteior Hiemero intesiar ¥ wialidad (oo v
Tipa ¥ nombee de la colonia o asentamients humana Viakdad pogtéfior jsoo v remém
Lada
iTpe o6 serdasebls fomens o seepls  cndani  heosandd e o
hssdonimerss laiin oy, erbes oo | Taldf
Extensadn

3. Datos ded sstablocimeento

REC DansmmEsidn o ahn sodis

indique 1 cleve y descrpcion del @i gue comesponda &l estabiecimiento de scuendo 8l Seiema oe Clasficacon Industnal de Amenca del Nore
Clave SCIAM Descripcitn del SCIAN

Mumers de licencia sanilaria o indgue & presenld avies de funconamismis

Rolal B el espac es insufichents para s claves SCIAN adi cone lob renglenes nacasanos

Soly para & aita O lioencsa sanana

Horano de oparaocones

Facha da nico de oparacionss

oo i fren

Domicilie del establecsmienio

Cogigo postsl Localidad

Tipo y nombee de vialidad Muricipso 0 alcaldia:
Entidad Federatva

P spmpn Svence bousrd cals, caTeiers e, Qe lsrecis snis oo ) Entre viabdad mps v sombie)

MHumero exterior Numers mlenor ¥ wialidad (oo v nemers

Tipa ¥ nombes de la colonls O nesniamieno FLET§ Viebdad poORESIor (o v reinkie
Lada

ITps 0f aeriamobly hofang N  eempls  Ssdemng  heoendd e T r—

NECOONAIMEETD  SEOCION. ded Ol e oiros. |

Extensain

Contache:
o Calls Oilahoma Mo, 14. colonia Nipoles:
MEXICD NER Coafepris[=> Delegacin Benito Judnaz. Ciudad de México
LEA DA I - Fl : CP 3810
- T —— 2P
Teléfono 01 -B00-033.5050
contactoifcofepris. gob
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CLIRP (apoisna
Foorm bra 5
Primer apelido
Sagundo apalido
Lada:

Telef ono
Exfonmicn

Comen sectiinico

CLIRP tapaanai:
Py o 8 .
Primer apedlido
Sagundo apalito:
Lada:

Telef ano

E stesrmidan

Conmed sectidnics

CLIRP (mpcians
P b m )
Primer apellido
Sagunda apelido
Lada

Talafong
Extermice:

Cormeo slectronico
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos

Fepresentarts legal

Represantants legal

Repreasntants lagal

CURP jogiona
MNombre(s)
Prmer apeiido
Segundo apalido
Leds

Telafam:
Extensidin

Cor ety elecirdnecn

CURP opciona
MNombre(s):
Prirrer apsaibcla
Segundo apelido:
Lmda

Teléfono:
E stenigadin

Co e elbecindneen

CURP (agions

Mo are|s);

Prmer apsiido
Segundo apelido:
Lada

Tldlomns:
Extensiin

Correo elecironico:

Representantzis) legalles) y personals) avtonzadals)

Persona autonzada

Porsona autorizada

Ferecna auonzads

Mota: Reproducr los cuadros de representarie |s) egaljes) plo personais) astorizadai's), fntas veoss oomo sea recesan

MEXICO

coTMER  Cplepris[33>

5 Mgy teraety

Contaoto:

Calle Okishoma Mo, 14, colonsa Népoles;

Dslegacsdn Bamto Judrez, Ciudad de Meéxco,
C.P 03810
Teléfono 01-800-033-5050

contactoffcolepris gob. mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarnios

4. Tipo de rémile

Adla O NV Renovacadn
LicenCaq

Idadificacidn Eeaja

ANE O N Prdvroga Primers Ver
Parmiso

Iadificacion Subsscuante
Ceamnficado AllA O NUevo Modifscacitn

5 Modficacson de hoencia, permiso y cenificado: (800 en casd de haber salecci onado esle cAMPo &n k& Secoin 4)

Mimera de documanto

En la columna “Dice'condicdn autorizada” colocar los datos complelos acluales
En la columna “Debe decircondicion solicitada ° colocar los datos compleios ya modificados

Dice | condesin sutorizada Db decir | conducion soliclada

6. Dalos del producto (Informacitn genaral)

Producia Producia
1) Clagfichidn dil Producio 1) Clasificacadn dil Producs

2) Espectficar 2) Especifcar:

3} Denorrenacein especlfica del producta

L

Denommacitn especiics del produdo

4} Mombre (marca comerdal) o demnominacian debintya d) Nombre (marca comencial) o denommacidn distintiva

5 Tipo de peaducla 51 Tipo de pioducls

B} Fraccitn arancetina B1 Fraccidn aiancelarta

Ty Unidad de medids 71 Umnelad de meadida

By Cantided o volumaen total: 8] Candidad o wolurnan tofnl

5 Uso especifico o proceso: [ 2 3 4 L. # LUiso especifico o procesa; 1 2 E] 4 E
a - - a B » B i

10) Clave dal (de loa ) ole|s) 10) Clave del (o los) ale(s):

Comacta:
. Calle Otdahoma Mo. 14, colonia Népoles
MEXICO m!ﬂfﬂ Caftepris[ 55 Delegacion Benito Judrez, Ciudad da Médco,
L . \ i —— = C.P. 03810
Tedddong 01-800-033-5050
contacto@cofeprnis . gob mx

Pagina 4 da T
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11) Fecha de fabncaciin i i 11) Fecha de fabrcaciin o
12) Fecha de cadussdad 12) Fecha de cadusidad
oo i pren oo o~ ey
13) Unidad de medida de apbcacdn de la THGIE [LMT) 13) Unidad de rmadida de aplicacdn de & TIGIE (LIMT}
14) Cantidad de unidad de madida de aglicacsn de la TIGIE 14 Canbidad da unided de meadida de aplicacidn de la TIGIE
15) Ndmaro de progmama IMMEX (solo para empresas que estén 15) Nimeno de programa IMMEX (sdéo para empresas que sstén dentno
dentro  del programa para la  industia  manufacturera dal programa para la industia manufacturera, maguiadora y de
maquiladora y de senvicios de exportacion): seniciog die exportacibn)

Mots: Raproduce aba labla. Laniss vecss como Se8 Necesans conforme & ko establecdo en cads lipo de amite

7, Informacsdn pard certificados

Uso del certficado (para exportacion y ofros ) Pais destino (un solo pais)

8. Informecsdn pars mportacion J exportecion

Pais de ofi gad Pais da procedencia
Pais de desino: J’:dluancln:n: E:'\I'.:!:Ia o sabda:

8.4 Datos del labricante

Persona flaica Parsona maral
RFC: RE i
CLIRP jopcxral D marmanadcilin o faihn Socis
Mambiads)

Primar apalido:
Sagundo apelida

aiSolo cuardo of celatiecimanto o8 naciona

Contacts;

. Calu"ll:l:hlal'una Mo 14, colonia Napoles
MEXICO "MER Cafepris[Z- Delegacién Benits Juarez, Ciudad da Mixico
; = | | bli—— = C.P. 03810

Tabsfong 01-B00.033-5080
comntacioi@oofepra. gob. mx

Pagna S de 7
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Codigo postal
Tipo y nombre de wialicad

i gl Avarsde bousaand, cali, CaTaees, CEMNG, [Evels i el slios

Mumearn extancr HdmarD inlancr

Tipo ¥ nombre de la coionia o aseniEmenico humano

iTEa  de  ssenbamenin  hemans  per o spepEs  oedorana
facoorameein pecoon mechor, enie ciros.

a) Sdio cusnds ¢ eslabissimanio sea naconal

Persana flaca
RFC
CURP jopooeali;
Momibreis)
Prmer apeic;
Segundo apelido
a} Soko cuando el estabisomento sea naciona

Codigo postal
Tipa ¥ nombre de vialicad

P eeirgbn Avarsids. Doueusd asle. oeveiers. em0D [Syvsds keTacoiio sk s

MNUmern exiencrs Mdmero il

Tipa vy nombre de la colona o asanismianio humano

Tps de asenlamenin hsmane por  ejemgo  oordoming
Tl GramETID, BECOON, SHOtor, ST OTos.

Bl Sdio cuands ol sstabiscrmmnto sea naconal

MEXICO

Yy ——

co _:'!ﬂ_ﬁ C;:nf_n.zpri s[5

Domiciko del fabricante

Ll et
Municpes & abcabdia-’
Entidad Fedaraliva:

Pais
Enire vialidad mgo y nombes;
Y viakdad mpo §rowiee

Vialidad poslenos igo v mmbes|

haceran mrchs

88 Dalos ded proveedor o dislribudor

Pamona maoral
RFC;
Dhsndemiinascsin o razon socs|

Domazibe del provesdor o dstnbuidor

Lol md

Mlinicapicy & alcabd s
Entsdad Fadarativea:

Paig

Emntre vialidad mpa ynontes

Y viabkdad mpo § owive
Vialidad poslanod fipo y nombre|

haoareia nchs

Contscto:

Cale Oklahorma Mo, 14, colona Nipoles;
Dedegacitn Benilo Judrez, Cludad de Méxoo,
C.P. 03810

Telafono 01-800-003-5050
contacioi@ocfepris gob mx

PagraGde T
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gob mx
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
B.C. Dalos del destnatano (desing final)
Persona fisca Persona moral
RFC RFC
CLIRP jzpocna 1 Denominacidn o razon social
Nombre(s

Primer apallido

Segundo apellidor

Dorridilt ded deshratans (destind final)

Codigo poatal Localkcnd
Tipo y mombee deé vialidad Mumicipao o alcaldia

Entidad Federstiva

W g Avsrnds toadeuend calle CcanEEe caming prrasds, e is sne ol Pais
NOmero exderior Mg nderior Entre vialidad dpo vy somtes)
Tipo y nombve de la colonia o asentameento humana ¥ vidlcad tipo y rombes

Vinlidad pOstanos ks v nemins

pir gl cEnABmEnEG,  hEdEAdE  Faicto

Declaro bajo prolesta decir verdad que cumplo con los requisitos. y nomatividad aplcable, sin que me examon de que la autoridad santora verifique su
cumplimienvlo, sslo sin perjuicio de laa sanciones &n Que pusdo incunir por  lalsedsd de declareciones dadss a una auloridad Y acepio gue la
mofificacitn e esle rémie se realice & iravks del Centro Infegral de Servicios u oficines en o8 eslados comespondientes al Sisterma Federal
Sanitario (Artlculo 35 fraccddn |l d& la Ley Fedaral de Prooedimssnto Administrativa

Los datos o anexos pusden contener informacian confidencial, jesta de acuerdo en hacerlos pablicos? Si No

Mombee cormpléto v Birma aulograla del propestano
o representanke legal

Para cualguer aclaracsin, duda y'o comentario con mspecio a este framite, sircase llamar al Centro de Abencidn Telefdnica de la COFEPRIS, an la
Ciudad de México o de cusiguier parte del pals mamus sn costo 8l 01-800-033-5050 v an caso oe requent & ndmeno de ingreso wWo seguimento de au
tramite avvado al area de Tramitacidn Foranea margue sin costo al 0-800-420 4224

Conlacto:
) Cala Oklahoma Mo. 14, colonia Napoles,
MEXICO EHJ'.-HEH C'_T}'Iﬂ'ljrls :} Diebegacin Berdo Judrer, Cludsd de Méoco,
] s e—— C.P. o810
Tebétang 0 -B00-033-5050
contactoiicofepris.gob. mx

Piping 7 de T
Instructivo de llenado del formato de Tramites Relacionados con Productos del Tabaco

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 realizacién 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 constitucién 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 y nombre del tramite

Escriba la HOMOCLAVE Y NOMBRE DEL TRAMITE segun se describen a continuacién:

Solicitud de licencia:

Por alta o nuevo

Por renovacién

Por Modificacion

Por Baja

Solicitud de permiso:

Por alta o nuevo

Por modificacién o
prérroga

COFEPRIS-06-025 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que
Produzcan, Fabriquen o Importen Productos del Tabaco, por
Alta.

COFEPRIS-06-026 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que
Produzcan, Fabriquen o Importen Productos del Tabaco, por
Renovacion.

COFEPRIS-06-027 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que
Produzcan, Fabriquen o Importen Productos del Tabaco, por
Modificacion.

COFEPRIS-06-028 Baja de Licencia Sanitaria para Establecimientos que
Produzcan, Fabriquen o Importen Productos del Tabaco.

COFEPRIS-02-004 Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos del Tabaco
con Constancia Sanitaria Expedida por la Autoridad Competente del
Pais de Origen.

COFEPRIS-02-005 Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos del Tabaco
con Certificado de Libre Venta Emitido por Autoridad Competente.

COFEPRIS-02-007 Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos del Tabaco
por Retorno.

COFEPRIS-02-008 Solicitud de Modificacion o Prérroga del Permiso Sanitario Previo de
Importacién de Productos del Tabaco.

Solicitud de certificado de exportacion

Por alta o nuevo

Por Modificacién

COFEPRIS-02-010 Solicitud de Certificado de Exportacion de Libre Venta de Productos
del Tabaco.
COFEPRIS-02-011 Solicitud de Certificado para Exportacién de Conformidad con

Buenas Practicas Sanitarias de Productos del Tabaco.

COFEPRIS-02-012 Modificacion de Certificado para la Exportacion de Libre Venta de

COFEPRIS-02-013 Productos del Tabaco.

Modificacion de certificado para exportacion de conformidad con
buenas practicas sanitarias de productos del tabaco.

2. Datos del propietario

Persona fisica

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

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y

Crédito Publico (SHyCP).

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).

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true

22/100



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

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 ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

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

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado 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.
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 local: 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
o apoderado que solicita el tramite.

Domicilio fiscal del propietario

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

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio fiscal de la empresa.

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 ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento.

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 Clasificacion Industrial de América del Norte, puede indicar mas de una.

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

Numero de licencia sanitaria: Numero completo de la licencia sanitaria.

Sélo para el alta de licencia sanitaria

Horario de operaciones : Indique 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

09:00 14:00
D L M M J \Y 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 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.
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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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio del establecimiento: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del establecimiento.

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.

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 local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en minusculas 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
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.
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4. Tipo de Tramite

Marque la opcion de acuerdo al tipo de tramite a realizar:
Licencia Dentro de esta opcion indique la modalidad del tramite que desea realizar de acuerdo a lo siguiente:

@ Alta o Nuevo
@ Modificacion
@ Renovacion
@ Baja
Permiso Dentro de esta opcion indique la modalidad del trémite que desea realizar deacuerdo a lo siguiente:
@ Altao Nuevo
@ Modificacion/Prorroga
@ Indicar si la importacion es:
Primera Vez
Subsecuente
Certificado: Dentro de esta opcion indique la modalidad del trdmite que desea realizar deacuerdo a lo siguiente:
@ Altao Nuevo
@ Modificacion

5. Modificacion

Numero de documento: Escriba el nimero de documento licencia, permiso o certificado a modificar.
Dice / condicion autorizada: Anote los datos de la autorizaciéon que desea sean modificadas.
Debe de decir / condicion solicitada: Anote los datos completos como deben quedar.

6. Datos del producto (Informacion General)

Producto

-
~

Clasificacion del producto: Indique (Producto del Tabaco).

Ejemplo: "Productos del Tabaco"

N
-~

Especificar:

Cigarros.

Puros (incluso despuntados).

Cigarritos.

Puritos (que contengan tabaco).

Cigarrillos que contengan tabaco.

Tabacos para fumar, incluso con sucedaneos de tabaco en cualquier proporcion.

Rapé humedo oral.

[SEEOEECERCERSEROERORRN

Otros (especificar).

3) Denominacioén 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.
4) Nombre (marca comercial) o denominacioén distintiva: Marca con la que se comercializa el producto.
5) Tipo de producto: Seleccione el numero correspondiente al tipo de producto conforme a lo siguiente:

1. Producto Terminado.
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2. Producto a granel.

3. Otro (cualquiera que no entre en la clasificacién anterior.

6) Fraccion arancelaria: Clasificacion arancelaria completa (ocho digitos) a la que pertenece la mercancia a importar.

7) Unidad de medida: Unidad que corresponda a cada tipo y presentacion del producto del tabaco. Anotar las unidades
que contiene cada envase primario.

8) Cantidad o volumen total: Escribir con nimeros arabigos la cantidad o volumen total de producto importado,
exportado. Anotar el nUmero de envases primarios que contiene un paquete y el nUmero de paquetes que contiene cada
unidad de embalaje.

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

1. Fabricacién 6. Transporte

2. Envasado 7. Venta o comercializacion
3. Acondicionamiento 8. Maquila

4. Almacenamiento 9. Retorno

5. Distribucion

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

10) Clave del (de los) lote(s): Numero o clave que tienen los lotes (Solo cuando presente Constancia Sanitaria).

11) Fecha de fabricacion: Indique la fecha en la que se fabrico el producto, empezando por dia, mes y afio. Ejemplo: (Solo
cuando presente Constancia Sanitaria).

21 / 07 ! |2017

DD MM AAAA

12) Fecha de caducidad: Indique la fecha en la que el producto estara caduco, empezando por dia, mesy afio. Ejemplo:
(Solo cuando presente Constancia Sanitaria).

21/ 07 | ]2017

DD MM AAAA

13) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): Clave correspondiente a la unidad de medida de aplicacién 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.

14) 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.

15) Numero de programa IMMEX (so6lo para empresas que estén dentro del programa para la industria
manufacturera, maquiladora y de servicios de exportacion): Numero que asigna la Secretaria de Economia
correspondiente al nUmero de programa para la industria manufacturera, maquiladora y de servicios de exportacion.

7. Informacion para certificados

Uso del certificado (para exportacion y otros): Anotar el uso final que le dara al certificado solicitado. (Ejemplo: Para
exportacion y otros).

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

8. Informacion para importacion, exportacion y otras autorizaciones
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Pais de origen: Indicar el nombre del pais donde se fabricé el producto (sélo en importacién).
Pais de procedencia: Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto (sélo en importacion).
Pais de destino: Indicar el nombre del pais de destino para exportacion.

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

8.A Datos del fabricante

Persona fisica

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

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del fabricante.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

ey ., . .
Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

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

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

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del fabricante.

LA - .
Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del fabricante

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

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

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

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

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio 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:'®): Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde
se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante.

Entidad Federativa:'®!: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del fabricante.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del fabricante.
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Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio del fabricante: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del fabricante.

a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

8.B Datos del proveedor o distribuidor

Persona fisica

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

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

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

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

a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

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

RFC:): E| Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico (SHyCP) el proveedor o distribuidor.
Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del proveedor o distribuidor.

a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

| Domicilio del proveedor o distribuidor

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

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

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

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

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

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

Municipio o alcaldia:'*!: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde
se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Entidad Federativa:'®!: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del proveedor o
distribuidor.

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

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio del proveedor o distribuidor: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.
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Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del proveedor o distribuidor.

a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

| 8.C Datos del destinatario (destino final) |

| Persona fisica |

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

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

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

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

Persona moral

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

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

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

Domicilio del destinatario (destino final)

Coddigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del destinatario (destino final).

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del 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 (destino final).

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

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

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

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

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

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

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

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del destinatario.

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
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Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccién 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 informacioén confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:

g si

g No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario o representante legal: Nombre completo sin

abreviaturas y firma autdgrafa del representante legal o propietario (notificados ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su 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 Tramites Relacionados con Productos
del Tabaco

En el presente documento encontrard la guia de llenado y Requisitos documentales que debera presentar con sus
solicitudes de tramites correspondientes a: Licencias, Permisos y Certificados.

Para cada tramite que usted realice, debera presentar "un formato de Tramites Relacionados con Productos del Tabaco™
debidamente requisitado conforme a la Guia de llenado rapido que aparece a continuacién. También el comprobante de "Pago
electrénico de derechos, productos y aprovechamiento" esquema e5cinco en un original y dos copias. Una copia se devolvera
al usuario quedando el original y la otra copia en la institucion donde realice el tramite.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacién que la sefialada en los requisitos, salvo los previstos
en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacion debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme a lo
previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

| 1. Solicitud de licencia |

| 1.1. Por alta o nuevo |

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-025 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que Produzcan, Fabriquen o Importen
Productos del Tabaco, por Alta.

6
{Campos:1y 2}

Requisitos documentales

v Formato "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

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

v Original o copia certificada del acta constitutiva.

Vv Acreditacion de personalidad juridica del representante legal.

v Carta de representacion o distribuidor legalmente validada en su caso.
Y%

Registro Federal de Contribuyentes.

1.2. Por renovacion

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-026 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que Produzcan, Fabriquen o Importen
Productos del Tabaco, por Renovacion .

! I I . | I 6
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‘ 1 | O ‘ 2 | 0 ‘ 3 ‘ 0 | 4 ‘ 0 {Campos:1y 2}

Reaquisitos documentales

v Formato "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

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

v Original o copia certificada del acta constitutiva.

Vv Acreditacion de personalidad juridica del representante legal.
v Carta de representacion o distribuidor legalmente validada en su caso.
VvV  Registro Federal de Contribuyentes.
Vv Licencia sanitaria original.
1.3. Por modificacion
Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-027 Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos que Produzcan, Fabriquen o Importen
Productos del Tabaco, por Modificacion.
1 o 2 o 3 0 4 o 5

Requisitos documentales

v Formato "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

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

Vv Acreditacion de personalidad juridica del representante legal.
VvV  Registro Federal de Contribuyentes.

v Copia simple de la licencia sanitaria.

1.4. Por baja
Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-028 Baja de Licencia Sanitaria para Establecimientos que Produzcan, Fabriquen o Importen

Productos del Tabaco.

Reaquisitos documentales

v Formato "Tramites relacionados con productos de Tabaco", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse
debera presentar copia simple legible del mismo.

VvV Anexar licencia sanitaria original

2. Solicitud de permiso

2.1 Por alta o nuevo
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Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-004 Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos del Tabaco con Constancia Expedida
por la Autoridad Competente del Pais de Origen.

Reaquisitos documentales

v Formato "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

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

% Constancia expedida por la autoridad competente del pais de origen, responsable de regular el proceso y calidad del
producto a importar, en el que se indique que el producto de tabaco de que se trate fue fabricado en el pais de origen y que
esta sujeto a vigilancia regular por parte de la autoridad competente e indique su composicion fisicoquimica y el lugar de
procedencia geografica del mismo, con vigencia por lote.

v Copia legible de Licencia sanitaria del establecimiento.
v Original de la etiqueta de origen.

v Original de la etiqueta con la que se comercializara en México que cumpla con las disposiciones aplicables de la
legislacion sanitaria vigente

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-005 Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos del Tabaco con Certificado de Libre
Venta Emitido por la Autoridad Competente.

Requisitos documentales

v Formato de "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

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

v Certificado de libre venta emitido por autoridad competente que sea la responsable de garantizar que los productos del
tabaco cumplen con las disposiciones legales y que se usan o consumen libremente y sin restriccidn alguna en el pais de
origen o de procedencia, segun sea el caso, con vigencia por un afio.

v Copia legible de Licencia sanitaria del establecimiento.

v Original de la etiqueta de origen.

% Original de la etiqueta con la que se comercializara en México que cumpla con las disposiciones aplicables de la
legislacion sanitaria vigente
Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-02-007 Permiso Sanitario Previo de Importaciéon de Productos del Tabaco por Retorno.
1 2 3 4 6 8 8.A 8.B 8.C

Requisitos documentales

v Formato de "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

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

v Copia legible del pedimento de exportacion.

\% Factura de exportacion que ampare al producto que se exportd, donde se especifique la cantidad, el nombre y
domicilio completo del destinatario.

\% En su caso, carta de rechazo emitida por la autoridad competente, del pais al que se exportd, donde se indique el
motivo de rechazo y en caso de no ser el rechazo por la autoridad competente, un escrito en hoja membretada de la
empresa donde se indique el motivo del retorno.
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v Carta del importador donde indique cantidad, destino, uso del producto y lote, en papel membretado de la empresa.

v Etiquetas con las que comercializara el producto en México.

2.3. Por modificacién o prérroga

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-02-008 Solicitud Modificacion o Prorroga del Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos del
Tabaco.
1 0 2 0 3 [ 4 0 5

Reaquisitos documentales

v Formato de "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

\% Original y dos copias simples legibles del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

Vv Presentar el Permiso Sanitario Previo de Importacidon de Productos del Tabaco en original y vigente.

3. Solicitud de certificados de exportacién

3.1. Por alta o nuevo

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-02-010 Solicitud de Certificado de Exportacion de Libre Venta de Productos del Tabaco.
6
1 2 3 4 (Camposi1.2, 7 8 8.A 8.8 8.C
3y4}
Requisitos documentales
v Formato "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.
% Original y dos copias simples legibles 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 presentacion, 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 opciéon de entregar fotografias de 20 por 25

centimetros del envase por todas sus caras.

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-011 Solicitud de certificado para exportacion de conformidad con buenas practicas sanitarias de

productos del tabaco.

6
1 2 3 4 (Campos: 1y 7 8.A 8.B 8.C

2
Requisitos documentales
v Formato "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.
\% Original y dos copias simples legibles del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.
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v Copia legible y completa del oficio de notificacion de certificacion vigente.

3.2. Por modificacion

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-02-012 Modificacion de Certificado para Exportacién de Libre Venta de Productos del Tabaco.

Requisitos documentales
v Formato de "Tramites relacionados con productos de Tabaco" debidamente requisitado.

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

Vv Presentar el documento en original y vigente para modificar.
Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-013 Modificacion de Certificado para Exportacion de Conformidad con Buenas Practicas Sanitarias
de Productos del Tabaco.

Reaquisitos documentales

v Formato "Tramites relacionados con productos del Tabaco" debidamente requisitado.

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

Vv Presentar el documento en original y vigente para modificar.
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Solicitud de Registro de Comité

Homoclave pel formato
FF-COFEPRIS-08 Liue asclumive de la COFEPRIS

Mirmero de RUPA Numenn di ingreso

Anies de lenar este forrain, kea cudadosamente el insinecte ¥ o listads de dooUMentos anexos
Lienar con letra de moide legible o a maguina o a compuiadora
El fwmeain e serd walido si presenta tachaduras o enmencisduras an la nfermasan

1. Homockawe, nombre y madalidad del tramite

Homodcave P e
Mot lsdmd
2. Dalos del propseland
Persona fsica Persona moral

RFC RFC
CLURP jogpmionai Danairmnaciin & fafkn soceal
Mombres)
Primar apealido: Represantants kegal o apoderado que sodicta &| ramita
Sagundo apalbdo RFC
Lada CURFP iopooes
Telstono: MNombre(s):
Exfesrmstin Prirmer apaelido
Cioimen slacindnicn: Segunoo apaido

Lacia

Talélfomno

Entensidn

Comeo slecirdnico

Drormicibo fiscal el propletans

Cadign posts Losalidad
Tied ¥ nombre de vialidad: hMuncipio o alcaldia

Entidad Federativa
(Pov sEmple AsEnds DOUEED CElE CHTEASTE. SHTIND. (WA TGS SR IO Eritre viadidad iipo y norere
Mdrmers exlerion e inberion ¥ wislicad (tiso y nomies)
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Teléfono
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mrive oS

“Da conformidad con los arffcwlos 4 y 60-M, fraccidn V de 1o Ley Federal de Procedimiendo Adminisiraive, los formaros pars solicitar
tramites y servicios deberdn publicarse en of Diario Oficial de fa Federacian (DOF)™

Contacto:
o Cale Oklahoma No. 14, colonia Napoles,
MEXICO “MER Cafepris[Z Detegacion Bento Jusrez, Clusad de Mexco
- ; : o= C.P_ (810,
Tedddano 01-B00-033-5050
conacooolepns. gob. mx
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3. Datos del establecimienic

RFC Denamirgcdn o razson socal

Domicilo ded eatablacimienio

Cidigo postal Localidad
Tipos y nombre de viahdad Murscipio o alcaldia
Enlclad Federaliva

Enlre vialidad mps yrosbes

I it A, Ebavind | il il ia, Gl grreda Lis i el olics)

Nimerg exisrion Mirmera inbarior: Y wiakdad apo ynomore

Tipds y nombre de la colonia o asentameento Fumano Viakdad posbanor upa ¥ nembis
Lada
Teléhane

Tipe de peevismienio hamaneo por s=mply: Condomimn, Asneeda ranehn. frsc oo namesnn r-‘m“’lnn

4 Integranies del comid nuevo a modiicar o baga

Mimsiro de regeiro de comibé a modificar o baja

Cambio de domicio de

Designacedn dé m b Ren de it Sumtifled|dn de m |
S igrscain w ribnceE EhuncE de meembros Suabifudidn de mismbios T —

4.4 Prasidente del comité

En caso de designacain o renuncia del presidente del comité ulilice la primera columna
En caso de modificar os datos del prescdente del comibe wlibce la columna para anolar 108 dalos achuales v la segunda columng para os dalos ya

modificados
Primista oolurmna Segunda calurra
Solo lenar e apanado an caso de Solao lenar eale apariado an caso de
UESII?'IBC\‘}”I A modificar Renunca ¥'a modficado
RFC: RFC
CURP ispearal CLURP jepsana;
MomibneE) Moribnes
Fremer agelbio Frimer apelbdo
Sequndo apallido: Segundo apslido;
Ll Lada
Telkfong: Tebéfono:
Exdansian Exlensatn
ComeD elecindnico Corre elecirneco
Profomitn Profoaidn
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Contacto
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4.8 Secretario del camibs

En caso de designacion o renuncis el secretanc del comité ublice la primems columne
En caso de modificar loa dafos del secretario del comité wiilcs & columna para anotar los dalos o actisales v la segunda colimna para los datos yo

mischficad o
Primera colurmna

Solo |lenar este apartado en coso de
[hagagyriad G A e ihcaar

RFC

CURP |opoonas
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Pramar apellido
Segundo apellido
Lada
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Carmea alnctndn oo
Frofesion:

Caart ifico =

Segunda columna
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RFC
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Mormbaaia
Frimar apellido
Sagundo apelido
Ladas
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Extensidn
Ciorren shecirdnicn
Frofesicon:
Coent ifico 5 I

4.C Vocales del comité

En cose de designacian o renuncia del (Ios) vocal(es) del comité wiice |a primena ¥ segunda columna
En caso de modficar los datos del (los) vocslies) dal comilé utlice la columna para Bnotar los datos aciuakes v (B segunda columna para los dalos

ya modificados
Primera columna
Solo llenar asbs aparSo &M CASD de
Designacion & rmodificar
RFC
CURP jopoiznal)
HNombie(s)
Prmsr mpailido
Segundo apellido
L
Teleton
Extension:
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Profesidn
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MEXICO | ¢ coTHER  Cplepris[35>

Contacta:

Cabe Olahoma No, 14, colonia Napoles:
Dwlegacitn Benito Judrez, Cudad de Méxoo
C.P. 03810,

Teléfona 01-800-033-5050
comecto@cofepns. gob.mex
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4. D Usuanios de los senicios de salud yio membros de la sociedad ovil infegrantes del comité:

En caso de designacion o renuncia del {los) integranie(s) del comité ulilice la prmerna y segunda columna
En caso de madficar los datos de (loa) mtegrante(s) del cometé utilice la columna para enatar los datos actuales v la segunda columna para los datos

ya modificados

Solo llenar este apatado &n Gaso de

Primara columna

Segunda columna

Solo lenar esie apartaca n caso de

Desigracian A madificar Ranuncia Designacidn Ya modiicads Raruncia
RFC RFC
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Lada Lada
Tessfono Tekfono
Extenssn Extensn
Cormeo alectrdnica Cormea skscindnico
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En caso de reguesr iNQresar mas deios e SSuanos, podia PEproducE eSie recuaien (as veDss JUE SEA RECESANO
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Tipo da modificacdn Dhoe Detss d@cin
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Tipo y nombne de wialdad Tipo y nombre de visdad
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e s b il ')
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3o morianaric wno pal epmgla Can o, Maclonda, andhs Tipe do assrlamento furaic por aempl. Cosdemnio hacsnda, ranchc
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establecimientn | Lovalided Localidad
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co7 MR SplepBl>

Y=

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true

Wumicipio o akonaldis

Enfidad Fedemtia:
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Contacto:

Calle Oklahama Mo, 14 coloma Napoles
Dedegacion Bento Juarez, Ciudad de México
C.P. 03810

Tebéfono 01-800-033-5050

comactof@ cofopris. gob mx
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5. Presentacion de nformes

Presidente del comié gue presenta el informe anual

REC Firma sutdgrain del Preadenis del Comité gque presenta ol Infomme
- Anuial

CLIRP inpcons

Mombes(a)

Frimer apellido:

Segundo apellido

Lo

Talsfono
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Corres slecinnico
Declaro bajo peolests declr vardad, gue cumiphs con ks rejusios v normalvided aphcalls, sin gus me axaman de ous |a auloridad samviaris variliqus su
cumplimiento, &0 SN pepeacio de |as sanNcones &n que puedo inourir por falsedad de declaracionss dadas & una &u ad, Y acepto que |&

notificacin de aste tramite. s& reabca a raves del Caniro megral o Senvicios u ofianas an los esiados conespondientes al Sislema Federal Santano
(Articule 35 fraccdn || de la Ley Federal de Procedmients Adminsirative)

Los datos o anexos pueden contener infermacicon confidencial, ;esté de acuerdo en hacerlos piablicos? Si HNo

Mombre complato v firma autdprata ded tilukar dala
insAtucion o establecimiento

Lusgpar Fecha

Pora cualguier aclaracién, duda wo comentario ocon respecio a este rémie, sirnase lamar al Centro de Afencidn Telefdnica de la COFEPRIS, an la
Chudad de Mbdxico o da cusbpuler pafe del pas marngue 8 coslo &l 01-800-033-5050 y &n catd S8 reguant & numaens de Ingees 5o seguim iemo de su
rémite envisdo ol Grea de Trarmiscion Fordnesa moargue sin costo al 01-800-430-4224

Contacio;
. . Calle Oklahoma No. 14, colonia Ndpoles,
MEXICO | oo “WrR Cpfepris 3 Delegactn Benito Julez, Cindad de México
: —— STy C.P. 03810,
Teléfono 01-800-003-5050
contactinfoolepris. gob mx
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Instructivo de llenado del formato de Solicitud de Registro de Comité

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 realizacién 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 informacién necesaria para realizar este
tramite.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

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

Solicitud de registro de Comité por:
Alta o nuevo
COFEPRIS-05-038-B Solicitud de Registro de Comité.

Modalidad B.- Comité de Investigacion

COFEPRIS-05-038-C Solicitud de Registro de Comité.
Modalidad C.- Comité de Bioseguridad

Modificacion COFEPRIS-05-085 Modificacion de Registro de Comité.
Tramites Con Caracter De Aviso: COFEPRIS-05-086 Informe Anual de Actividades de Comité.
COFEPRIS-05-088 Aviso de Baja del Registro de Comité.

2. Datos del propietario

Persona fisica

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

RFC: Registro Federal de Contribuyentes tal y como se encuentra inscrito el propietario a la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

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

Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas, tal y como se encuentra inscrito el propietario a la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas, tal y como se encuentra inscrito el propietario a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas, tal y como se encuentra inscrito 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 electronico: Direccion de correo electronico, 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 tal y como se encuentra inscrita la empresa a la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico (SHyCP).

Denominacion o Razoéon Social: Nombre completo, sin abreviaturas, de la Denominacion o Razén Social del
establecimiento, este dato debe de ser tal y como se encuentra registrada ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
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(SHyCP).

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, solo 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 local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion de 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 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, seccion, 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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio fiscal de la empresa.

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: Registro Federal de Contribuyentes tal y como se encuentre inscrito a 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,, efc.).
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Domicilio del establecimiento

Cadigo postal: Numero completo del cdodigo 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 nimero exterior del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento.

Numero interior: En caso de contar con nuimero 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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado 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 encuentra ubicado el domicilio del establecimiento.

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

4. Integrantes del Comité Nuevo a Modificar o Baja

Marque la opcion de acuerdo al tramite a realizar.
@ Designacién de miembros

@ Sustitucion de miembros

@ Renuncia de miembros

@ Cambio de domicilio del establecimiento

Numero de documento o Registro de Comité: Escriba el nimero del documento a modificar.

4 A Presidente del Comité

Solo llenar este apartado en caso de :
e Para notificar un nuevo integrante, marque el circulo "DESIGNACION".

e Para modificar un integrante, previamente notificado, marque el circulo "A MODIFICAR" en la primera colunma y llene
con los datos tal como los notificd a el integrante. En la segunda columna marque el circulo "YA MODIFICADQ" y llene con
los datos actuales del integrante.

e Para nofificar la baja de un integrante, marque el circulo "RENUNCIA" y llene con los datos con los que notificé el
integrante.

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién del Secretario del Comité.
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Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del Presidente del Comité.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del Presidente del Comité.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del Presidente del Comité.
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: Direccién de correo electrénico, en minasculas y sin dejar espacios en blanco, del presidente del
comité.

Profesion: Anotar la profesion del presidente del Comité.
Cientifico: Marque si el presidente del Comité es un profesional con un perfil cientifico.

Nota: En caso de sustitucion, debera de indicar los datos del miembro a sustituir y marcar "A MODIFICAR", después
los datos del nuevo miembroy marcar "YA MODIFICADO".

4 B Secretario del Comité

Solo llenar este apartado en caso de :
e Para notificar un nuevo integrante, marque el circulo "DESIGNACION".

e Para modificar un integrante, previamente notificado, marque el circulo "A MODIFICAR" en la primera colunma y llene
con los datos tal como los notificd a el integrante. En la segunda columna marque el circulo "YA MODIFICADQ" y llene con
los datos actuales del integrante.

e Para nofificar la baja de un integrante,, marque el circulo "RENUNCIA" y llene con los datos con los que notificé el
integrante,.

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién del Secretario del Comité.
Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas, del Secretario del Comité.

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas, del Secretario del Comité.
Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas, del Secretario del Comité.
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 de correo electronico, en minusculas y sin dejar espacios en blanco, del Secretario del
Comité.

Profesion: Anotar la profesion del Secretario del Comité.
Cientifico: Marque" si el secretario del Comité es un profesional con perfil cientifico.

Nota: En caso de sustitucion, debera de indicar los datos del miembro a sustituir y marcar "A MODIFICAR", después
los datos del nuevo miembro y marcar "YA MODIFICADO".

4.C Vocales del Comité

Solo llenar este apartado en caso de :
e Para notificar un nuevo integrante, marque el circulo "DESIGNACION".

e Para modificar un integrante, previamente notificado, marque el circulo "A MODIFICAR" en la primera colunma y llene
con los datos tal como los notificd a el integrante. En la segunda columna marque el circulo "YA MODIFICADQ" y llene con
los datos actuales del integrante.
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e Para notificar la baja de un integrante,, marque el circulo "RENUNCIA" y llene con los datos con los que notificé el
integrante.

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

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

Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas del vocal en cuestion.

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas del vocal en cuestion.
Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas del vocal en cuestion.
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 de correo electronico, en minusculas y sin dejar espacios en blanco, del Vocal en cuestion.
Profesion: Anotar la profesion del Vocal del Comité.

Cientifico: Marque si el secretario del Comité es un profesional con perfil cientifico.
Interno: Marque si el vocal del Comité pertenece a la Institucion.

Externo: Marque si el vocal del Comité no pertenece a la Institucion.

Institucion (en caso de seleccionar externo): Anotar el nombre completo sin abreviaturas de la institucién a la que
pertenece.

Nota: En caso de sustitucion, debera de indicar los datos del miembro a sustituir y marcar "A MODIFICAR", después
los datos del nuevo miembro y marcar "YA MODIFICADO".

4.D Usuarios de los Servicios de Salud y/o Miembros de la Sociedad Civil Integrantes del Comité

Solo llenar este apartado en caso de :
e Para notificar un nuevo integrante, marque el circulo "DESIGNACION".

e Para modificar un integrante, previamente notificado, marque el circulo "A MODIFICAR" en la primera colunma y llene
con los datos tal como los notificd a el integrante. En la segunda columna marque el circulo "YA MODIFICADQ" y llene con
los datos actuales del integrante.

e Para notificar la baja de un integrante,, marque el circulo "RENUNCIA" y llene con los datos con los que notificé el
integrante,.

RFC: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estan inscritos los Usuarios y/o Miembros del Comité ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

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

Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas de los Usuarios y/o Miembros del Comité.

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas de los Usuarios y/o Miembros del Comité.
Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas de los Usuarios y/o Miembros del Comité.
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: Direccion de correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco.
Funcién que desempeia: Indique la funcion que desempefian los Usuarios y/o Miembros del Comité.
Servicios de Salud: Marque si el integrante del Comité pertenece a los Servicios de Salud que lo preside.
Sociedad Civil: Marque si el integrante del Comité pertenece a la sociedad civil.

Nota: En caso de sustitucion, debera de indicar los datos del miembro a sustituir y marcar "A MODIFICAR", después
los datos del nuevo miembro y marcar "YA MODIFICADO".

[ I
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4.E Modificacién de domicilio

Dice / condicion autorizada: Anote los datos tal y como se encuentran en el permiso ya autorizado.
Debe de decir / condicion solicitada: Anote los datos completos, tal y como desee que queden modificados.
Para la modificacién del Domicilio, se deberan llenar los campos de acuerdo a lo siguiente:

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 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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado 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 encuentra ubicado el domicilio del establecimiento.

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

5. Presentacioén de Informes

Presidente del Comité que presenta el informe anual

RFC: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta inscrito el Presidente del Comité ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP).

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

Nombre(s): Nombre completo, sin abreviaturas, del Presidente del Comité que presenta el Informe.

Primer apellido: Primer apellido completo, sin abreviaturas, del Presidente del Comité que presenta el Informe.
Segundo apellido: Segundo apellido completo, sin abreviaturas, del Presidente del Comité que presenta el Informe.
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 electroénico: Direccidon de correo electrénico, en mindsculas y sin dejar espacios en blanco, del Presidente del
Comité.

Nombre completo y firma autégrafa del presidente del Comité: Anotar el nombre completo sin abreviaturas y firma
autografa del presidente del Comité que Presenta el Informe (notificados ante la Comision Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios).
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Nota: Se debera utilizar un formato por cada Comité del que se presente el Informe Anual.

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 informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

Nombre completo y firma autégrafa del Titular de la Institucion o Establecimiento: Anotar el nombre completo sin
abreviaturas y firma autégrafa del Titular de la Institucion o Establecimiento, notificados ante la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Nota: Se debera utilizar un formato por cada Comité del que se presente el Informe Anual.
Lugar: Precisar el lugar en que se presenta el tramite.

Fecha: Indique la fecha en que se presenta el tramite, empezando por el dia, mes y afo. Ejemplo:

21/ 07 ! ]2017

DD MM AAAA

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién 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 Solicitud de Registro de Comité

En el presente documento, encontrara la guia de llenado y requisitos documentales que debera de presentar junto con su
solicitud de tramite correspondiente.

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato independiente, de "Solicitud de Registro de Comité"
debidamente requisitado conforme a la Guia de llenado rapido que aparece a continuacion.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentos que la sefialada en los requisitos, salvo lo previsto en el
articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacion debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme a lo
previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

1. Solicitud de Registro por:

1.1. Alta o nuevo

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-038-B Solicitud de Registro de Comité.

Modalidad B.- Comité de Investigacion

Para el acta de instalaciéon del Comité, consulte la guia técnica para la presentacién de documentos
anexos, misma que se encuentra en la pagina de internet de la COFEPRIS

Requisitos documentales

v Formato "Solicitud de Registro de Comité" debidamente requisitado.
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Vv Acta de instalacién del Comité de Investigacion.
VvV Curriculum Vitae de quien preside el Comité.

% De los cientificos que integran el Comité (al menos 3), documentacion que acredite la experiencia en materia de
investigacion.

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 institucidon (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-05-038-C Solicitud de Registro de Comité.

Modalidad C.- Comité de Bioseguridad

Para el acta de instalacion del Comité, consulte la guia técnica para la presentacion de documentos
anexos, misma que se encuentra dentro de la pagina de internet de la COFEPRIS

Requisitos documentales

v Formato "Solicitud de Registro de Comité" debidamente requisitado.
Vv Acta de instalacion del Comité de Bioseguridad.
VvV Curriculum Vitae de quien preside el Comité.

\% De los cientificos que integran el Comité (al menos 3), documentacion que acredite la experiencia en materia de
investigacién.

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 instituciéon (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. Modificacién

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-085 Modificacién de Registro de Comité.
1 2 3 4 4.A 4B 4.C 4.D 4.E

Para la constancia de designacion de miembros del Comité, consulte la guia técnica
para la presentacion de documentos anexos que se encuentra dentro de la pagina de
internet de la COFEPRIS.

Requisitos documentales
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Formato "Solicitud de Registro de Comité" debidamente requisitado.

Para cada uno de los nuevos miembros del Comité, constancia de designacion firmada por quien preside el Comité.

Original del registro de Comité a modificar.

< < < <

En caso de modificacién del presidente del Comité, anexar Curriculum Vitae del nuevo presidente.

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).

2. Tramites con caracter de aviso

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-086 Informe Anual de Actividades de Comité.

Para el informe anual, consulte el formato auxiliar para presentacion de
documentos anexos, mismo se encuentra dentro la pagina de internet de
la COFEPRIS.

Requisitos documentales

Y Formato "Solicitud de Registro de Comité", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar
copia simple legible del mismo.

% Informe anual sobre la integracion de Comité y actividades referentes a la evaluacion de proyectos conforme al
objetivo y campo de aplicacion de la norma NOM-012-SSA3-2012 que contenga los siguientes datos:

»  Datos de identificacién del proyecto (nombre y objetivo de cada protocolo sometido al Comité)

» Cantidad de protocolos aprobados y rechazados.

»  Porcentaje de avance de los protocolos aprobados

NOTA: Este informe debera de presentarse durante los primeros 10 dias habiles del mes de junio de cada afo.
Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-088 Aviso de Baja del Registro de Comité.

Reaquisitos documentales

v Formato "Solicitud de Registro de Comité", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar
copia simple legible del mismo.

v Original del Registro de Comité que desea dar de baja.
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitanios

Solicitud de Permiso Sanitario de Construccidn

Homoclawe del formato
FF-COFEPRIS-10
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trimites y servicios deberdn publicarse an of Diario Oficial de la Federacion (DOF)"

Contacta:

Calle Ollahoma Mo, 14, colonia Napoles:
Dedegacion Bamto Judrez, Ciudad de México
C.P. 02810

Taldfons 01-800-033-5050
contectoifficofepns. gob.mx
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Comision Faderal para |la Proteccidn contra Riesges Sanitanos

3. Datos del estabiecrmisnto

RFC Denorminacen o razon social
Inchique |8 clave y descnpoicn del gro que comesponda al establecameento de acuerdo &l Sistema de Clasificacion Industrial e Aménca del Morte
Clave SCIAN Desopcidin del SCIAN

Mdsmans ce boancia sardtars o indigue s presentd avisc de funconamismo
Feca: Si ol ERpain ek insuScsrts pars Be cves SCIARN sdciors lol ierglcnis fochianos

Horario da Dpemacionss Db
DL M M J|Vv|E8 oe a Fecha de micio de ka cbra:
- -+ nm ] . e
oL M M o4V S (- a Fecha de Wrmind de la obra:
- . . n Ly LTy

Domicdio del estatxacirmanto

Codigo postal Localicad
Tigo ¥ nombre de vialdad Muricipio o akcaldia
Entidad Federativa
(Por gperrpin. Averda beukeasd cale, caTERNIa GATMIG PGS rcsik arie SN Ernbre vislidad jipo y rembe
P o ealaror Misriarn infersor Y viakdad nipo v somies
Tipo y nombre de |a colonia o asentameEnio humano ‘Vialdad posterar g yne
Lacla
Teléfono

A Sartaeein e i el Cordndine faoasika ¢80 i ao0 s sd ma

E stensicn:

4. Datos ded parnito responsas bis

Nombre oel representanis egal o apoderado

FParscna leica sk &1 @l iInteresaco no reakza & ame

RFC RFC:

CURP (spoona CURP jugpasmonai’y
Py b 1) PMormibneia )
Primer apel ido Frimer apellido
Saguindd apelisda: Sagund o apellida
Fmiero del periio; Lada;

Felemiend de Cadula Prodesona Telafono

Lada Esferisidn
Telfona

Exftensitn

Comreo electdnico

Contacto:

. . Calle Oklahoma No. 14, colonia Méapoles;
MEXICO Fﬂ:ﬂm Cafepris [ 35 ET‘H%;E?; Benila Jusirez, Ciudad de Méxica,
o . Tekilono 01-800-033-5050
contacin@Bool epra gob me

[y -

Figine 2 de 3

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true

51/100



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

Comision Federal para la Proleccion conftra Riesgos Sanitarios
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Instructivo de llenado del formato Solicitud de Permiso Sanitario de Construccion

RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizaciéon
informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripcién que permite a
los particulares (personas fisicas y morales) la realizacion de tramites ante dependencias y
organismos descentralizados, a través de un numero de identificaciéon Unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informacion
gubernamental sobre la constitucién y funcionamiento de las empresas. Se entrega una sola
vez los documentos correspondientes y se recibe un solo numero 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

Solicitud de Permiso de Construccion de Establecimientos Médicos

COFEPRIS-05-039 Solicitud de Permiso Sanitario de Construccion de Establecimientos Médicos.

2. Datos del propietario

Persona fisica

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

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

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 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 ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacién o razon social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominacién 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 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.
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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 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 ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP)
Cédigo 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 asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Colonia, Privada, Condominio,

Hacienda, entre otros en donde se ubica el domicilio fiscal de la empresa, Por ejemplo: Privada de los Volcanes, Colonia
Napoles.

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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,

entre otros se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a

donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco

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

Extension (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

RFC: El 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 Clasificacién

Industrial de América del Norte:

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

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

seleccionada.

Horario de Operaciones
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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

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

HH:MM HH:MM

Fecha de inicio de la obra: Indique la fecha en que inici6 la obra empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21 / 07 ! ]2017

DD MM AAAA

Fecha de término de la obra: Indique la fecha programada en que finalizara la obra empezando por el dia, mes y afio.

Ejemplo:
21 / 07 / 2017
DD MM AAAA

Domicilio del establecimiento

Codigo 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 asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Colonia, Privada, Condominio,
Hacienda, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento, Por ejemplo: Privada de los Volcanes, Colonia
Napoles.

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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra 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 encuentra 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

4. Datos del Perito responsable

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
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Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del perito responsable de la obra.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del perito responsable de la obra.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del Perito responsable de la obra.
Numero del perito: NiUmero de perito que corresponda.
Numero de Cédula Profesional: Numero de la Cédula Profesional tal y como aparece en el documento oficial.
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 electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del perito responsable.

Domicilio del perito responsable

Cadigo postal: Numero completo del cddigo postal que corresponda al domicilio del perito responsable de la obra.

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

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio del perito responsable de la obra.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior en el domicilio del perito responsable de la obra, también
anotarlo.

Tipo y nombre de asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Colonia, Privada, Condominio,
Hacienda, entre otros en donde se ubica domicilio del perito responsable de la obra, Por ejemplo: Privada de los Volcanes,
Colonia Napoles.

Localidad: Localidad del domicilio del perito responsable de la obra (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se encuentra ubicado el
domicilio del perito responsable de la obra.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra ubicado el domicilio del perito responsable de la obra. Por
ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se encuentra ubicado el domicilio del perito responsable de la obra 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
se encuentra ubicado el domicilio del perito responsable de la obra, 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

5. Tipo de Obra

Superficie del terreno: Anotar con nimeros arabigos, la superficie total del terreno que esta modificando.
Seleccione la opcidn deseada:
@ Obra nueva: La construccion sobre un terreno a partir de un proyecto nuevo.

@  Ampliacién: Edificacién complementaria para una obra terminada.

@ Rehabilitacion: Restituir las condiciones originales de funcionalidad a las areas de una obra terminada.

@ Acondicionamiento o Equipamiento: Adecuacién de las areas o suministro de equipo de acuerdo a las necesidades del
establecimiento conforme a las actividades que realiza.

%] Regularizacion: Solicitud de obras terminadas que buscan comprobar que su proyecto cumple con la normatividad
vigente aplicable.
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Requisitos documentales:

v Formato "Solicitud de Permiso Sanitario de Construccion”, en original y copia simple legible debidamente requisitado.
v Original y copia simple legible del programa médico

\% Original y copia simple legible del programa médico-arquitéctonico en el que consideren, como minimo,las areas para
cada tipo de hospital, segun su complejidad

v Original y copia simple legible de la memoria descriptiva
v Original y copia simple legible de los planos en papel y de preferencia en eléctronico

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 informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
g Si

g No

Lugar: Precisar el lugar en que se presenta el tramite.

Fecha: Indique la fecha en que se presenta el tramite, empezando por el dia, mes y afo. Ejemplo:

21/ 07 ! ]2017

DD MM AAAA

Nombre completo y firma autégrafa del propietario, o representante legal o director del establecimiento: Nombre
completo sin abreviaturas y firma autografa del director del establecimiento, representante legal o propietario (notificados ante
la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios).

Nombre completo y firma autégrafa del perito responsable: Nombre completo sin abreviaturas y firma autdégrafa del perito
responsable de la obra.

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitanos

Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos

Homoclave del formalo
FF-COFEPRIS-11

Lo exclusivo de |a COFEPRIS
Numero de RUPA MUmero de ingresd

Artas de lenar eshe fmmiEs e cuid ad ceamenta al mENCtivo, & guia y &l Istads de cocumenios ansoos
Lisruai COn milia 08 OIS eibs O Magune O oOmpuladdona

B formato nd serd vall 0o & presenta 1chadirss 0 esmandadUns e la sl mssdn

1, Homoclave y mombre del ramite

Homodlave COFEFRIS-04-01T Namibm

Mo, dé notMcacdn | de acusnda & ongen) Mo de notifcacion jgeneral)

2, Datos dal pacients

Iniciales del pacente Fecha de necsmienta Edad Sexo

Haink
oL - i, | My Wistés o

1 Dalis e b scapscha di reacciin adveraa

Facha de mico de la resccitn

B e pree

Desanpoidn sospacha de rescciin sdversa (incuysndo los dalos de exploracedn y de laboralo o)

Conseouancias del avenio

Recuperado sn secusla Musrie-dabido a |a reactedn adversa

Racuperado con secusla Mugrie-= famaco pudo haber contnoudo
M mecuparado Fluaria- no relacionsda &l maedicam snis

IlLiji

iyviso de sopacha de reacciones adversas de medcamentos

Mo dé nolifcscion (laboraiona)

Estatura (cm)

Mo 88 sahe

Peso (Kg)

“he conformidad coh log articulios 4 y 60-M, fraccidn V de la Ley Federal de Procedimiento Adminisirative, log formalos para solic lar
tramiies y servicios deberdn publicarse en o Dianc Oficial oe la Federacidn (DOF)~

Contacto:
- : - Coafepris [ 3
o £ Fer L ﬂﬂ-:.!—g! - p L CP 03810

Calia Dkiahoma Mo, 14, colonia Napoles,
Detegacin Benito Juarez, Cudad de WMénco

Tekfona 01-800-033.5050
contacioifoofepnis gob.mx

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true

Pagima 1 de 4

58/100



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

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

4 Informuecadn sobre o medicamenio sospechoto

Hornbre gendérico

Fecha de caducsdad

Mumarn de lote

Via de adminsiacion

Ficha de |8 adimenslradiin

Denominacadin distning

Laborahonia produchon

nicial

Fecha de |a admenistracian final

Dosis:

Malivo de prescripcsn

L58 relird sl medicam snio sospechasoT

i Decaparacis |6 reacodn &l suspender & medcamento?
5o disminuyd la dosis?

L Cuiinio?

i Se cambid & farmacoterapea?

i Cual?

¢ Reaparecsd la reaccsdn al readrenistrar el medicamenio?

Si no se relind o medicamenio, ; Persistit |a eaccidn?

5 Farmacoberapsa concormitants

Medicamenio Domia “ias de sdmnistracedn

Inicics

MEXICO fg_rﬂfﬁ C_;T.\Tegris [

[

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true

5 Mo

= 4]

5 Mo

5 o

= Mo

5 Mo

Fechas
Téamino

e ab e reny
Ak ar i KA
A w s
Ak o it A,
A, ol i i

Contacto:

) P

Ll AbAE

Mo sabe

Mo gabe

Mo sabe

Mo sabas

Kotivo de prescripcitn

Cals Oklahoma Mo, 14, colonm Mipoles;
Delegacion Benilo Julrar Ciuded de hléxics

C.P. a0,
Teklond 01-B00.033-5050
contacio@cafepns gob rmx

Pagnge 2 de 4

59/100



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

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Santanos

8. Dalcs importantes da la hislona clinca
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Comisitn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Datos del informants (laboratorio productor o profesional)
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nodficacion de este tramite se realice a traves del Centro Integral de Servicios u oficinas en o8 estados comespondientss &l Sistema Feders
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Instructivo de llenado del formato Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos

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 nimero de identificacién Unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informaciéon
gubernamental sobre la constitucién 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 http://www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda la informacién necesaria para realizar

este tramite.

DOF - Diario Oficial de la Federacién

1. Homoclave y nombre del tramite

Aviso de sopecha de reacciones adversas de medicamentos

COFEPRIS-04-017

Aviso de sopecha de reacciones adversas de medicamentos

2. Datos del paciente

Iniciales del paciente: Indicar la primer letra del nombre correspondiente al paciente (Iniciar con apellido paterno, materno y
nombre)

Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimiento del paciente, empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21

/ 07

/

2017

DD

MM

AAAA

Edad: Indicar la edad en afnos. Si los afectados son nifios menores de dos afios debe expresarla en meses. Cuando se trata
de malformaciones congénitas informar la edad y sexo del bebé en el momento de la deteccidn y agregue la edad de la madre.

Sexo: Marque la opcion correspondiente:

@ Hombre
g Mujer

Estatura: Indicar la estatura del paciente en cm.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg.

3. Datos de la sospecha de reaccion adversa

Fecha de inicio de la reaccion: Indique la fecha en que ocurrié el evento, empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21

/ 07

/

2017

DD

MM

AAAA

una reaccion adversa. Se debera incluir lo(s) medicamento(s) utilizados para tratar la reaccion adversa.

Descripcion sospecha de reaccion adversa: Indicar el diagndstico clinico de certeza y/o presuntivo que motivo la
medicacion y posteriormente los signos y sintomas de la reaccion adversa. Si se detecta un efecto terapéutico no conocido
hasta la fecha, puede indicarse en este espacio. En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precise el momento del
embarazo en que ocurrié el impacto. Si se detectara falta de respuesta terapéutica a un medicamento, debe comunicarse como

Consecuencias del evento: Marcar el resultado obtenido después de sucedida la reaccion.

[SERCERNEROERNERN]

No se sabe

Recuperado sin secuela

Recuperado con secuela

Muerte-debido a la reaccion adversa
Muerte-el farmaco pudo haber contribuido

Muerte- no relacionada al medicamento

4. Informacién sobre el medicamento sospechoso

farmaco o sustancia activa reconocido internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria.

Nombre genérico: Indicar el nombre del medicamento, determinado a través de un método preestablecido, que identifica al
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Numero de lote: Indicar la clave asignada por el fabricante que define caracteristicas especificas del producto en cuanto al

proceso de produccion e identificacion del producto.

Via de administracion: Indicar la ruta que se elige para administrar un medicamento a un individuo.

Denominacién Distintiva: Indicar el nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus

especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras similares, previa aprobacion de la autoridad sanitaria y registro

ant

e las autoridades competentes

Laboratorio productor: Indicar la denominacién o razén social del laboratorio que fabrico el medicamento.
Dosis: Indicar la dosis diaria, (en pediatria indicar la dosis por Kg. de peso).

Motivo de prescripcion: Indicar el motivo de la prescripcion.

Fecha de caducidad: Indicar la fecha que indica el fin del periodo de vida Gtil del medicamento, empezando por el dia, mes

y afio. Ejemplo:

21

/ 07

2017

DD

MM

AAAA

Fecha de la administracion inicial: Indicar la fecha de inicio de la farmacoterapia, empezando por el dia, mes y afio.

Ejemplo:
21 1|07 1 |2017
DD MM AAAA

Fecha de la administracion final: : Indicar la fecha de la finalizacion de la farmacoterapia, empezando por el dia, mes y
afo. Ejemplo:

21

/ 07

2017

DD

MM

AAAA

Marcar si:
¢Se retiré el medicamento sospechoso?: Sefialar si se suspendio la medicacion.

¢Desaparecié la reaccion al suspender el medicamento?: Sefialar si desaparecid la reaccion al suspender la

medicacion.

¢Se disminuy6 la dosis?: Senalar si se didminuy6 la dosis.

¢Cuanto? Especificar la nueva dosis.

¢ Se cambio la farmacoterapia?: Senalar si la farmacoterapia fue modificada.
¢Cual? Especificar la nueva farmacoterapia

¢Reaparecié la reaccion al readministrar el medicamento?: Sefalar si reaparecié la reaccion al readministrar el

medicamento.

Si no se retiré el medicamento. Persistid la reaccion?: Sefialar si persistio la reaccion al no suspender la medicacion.

5. Farmacoterapia concomitante

Medicamento: Indicar el nombre del medicamento.
Dosis: Indicar la dosis diaria
Vias de administracion: Indicar la ruta que se elige para administrar un medicamento a un individuo.

Fecha de inicio: Indicar la fecha de inicio de la farmacoterapia concomitante, empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21

/ 07 / 2017

DD

MM AAAA

Fecha de término: Indicar la fecha de la finalizacion de la farmacoterapia concomitante, empezando por el dia, mes y afio.

Ejemplo:

21

1 |o7 1 |2017
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| DD | MM | AAAA |

Motivo de prescripcion: Indicar el motivo de la prescripcion

6. Datos importantes de la historia clinica

Describir datos de importancia de la historia clinica como son diagnostico, alergias, embarazo, cirugia previa, datos del
laboratorio.

7. Procedencia de la informacion

Origen y tipo del informe

Laboratorio productor

Marcar el tipo de informe que presenta:
@ Inicial

@ Seguimiento

@  Estudio

Marcar el origen del informe:

@  Profesional de la salud

@ Asistencia extrahospitalaria
@ Paciente

@ Hospital

Profesional

Marcar el tipo de informe que presenta:
@ Inicial

@ Seguimiento

Marcar el origen del informe:

@ Hospital

@ Asistencia extrahospitalaria

J

Fecha de recepcion en el laboratorio- (a): Indicar la fecha de la recepcion en el laboratorio, empezando por el dia, mes y

afio. Ejemplo:

21 / 07 | ]2017

DD MM AAAA

(a) En caso de que el informante sea al laboratorio productor.

clnformado en el periodo estipulado? :(a): Sefialar si fue informado en el periodo estipulado por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

(a) En caso de que el informante sea al laboratorio productor.

(B
¢Informo esta reaccion al laboratorio productor * * “: Sefalar si informé al laboratorio productor.

(b) En caso de que el informante sea un profesional.
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Datos del informante (laboratorio productor o profesional)

Persona fisica

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

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

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 informante.

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).

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

Domicilio del informante (laboratorio productor o profesional)

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal donde se encuentra ubicado el domicilio del informante.

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

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio donde se encuentra ubicado el domicilio del informante.

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

Tipo y nombre de asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Colonia, Privada, Condominio,
Hacienda, entre otros en donde se encuentra ubicado el domicilio del informante, Por ejemplo: Privada de los Volcanes,
Colonia Napoles.

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

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se encuentra ubicado el
domicilio del informante.

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

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

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del informante.
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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

NOTA: El envio de este informe no constituye necesariamente una admision de que el medicamento causé la reaccién
adversa.

Tiempo de envio

Evento serio de estudio clinico a mas tardar 15 dias habiles posteriores a la notificacion.

Evento no serio de estudio clinico al final del estudio.

Aviso espontaneo serio, a mas tardar 15 dias habiles posteriores a la deteccion.

Aviso espontaneo de sospecha no serio, a mas tardar 30 dias habiles posteriores a la deteccion.

En caso de que el informante sea el laboratorio productor indicar los datos de este. Estos datos son requeridos por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia cuando el laboratorio notifique directamente y debera ser en un periodo no mayor a 15 dias
después de la recepcion de la notificacion. Indicar datos del profesional notificador, direccidn y teléfono con la finalidad de
canalizar una respuesta si fuera necesario. En caso de que el informante sea un profesional, indicar datos de este, direccién y
teléfono con la finalidad de canalizar una respuesta si fuera necesario.

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 informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitaciéon Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos

Diomiciio del denunciante

Codigo posial Localidad

Tipe y nombes de vialidad Municipio o alcald la
Entidad Fedaraiva
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Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitanios
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Codspo posial:

Comision Faderal para la Proteccion contra Riasgos Sanitarios

Tipo ¥ nombre de vialided :

DOF - Diario Oficial de la Federacion
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
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notifcacion de este trimis se malice a tevés del Ceniro Integral de Servicios u oficinas en los estados comespondientes al Sistena Federa
Sanitario. (Articulo 35 fraccdn Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrative)
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Instructivo de llenado del formato de Denuncia Sanitaria (Accion Popular)

RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacion
informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripcidon que permite a los
particulares (personas fisicas y morales) la realizacién 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 constitucién 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 y nombre del tramite

COFEPRIS-08-002 Denuncia sanitaria (accion popular)

2. Denuncia sanitaria de:

Denuncia: Accion popular para denunciar ante las autoridades sanitarias todo hecho, acto u omision que
represente un riesgo o provoque un dafo a la salud de la poblacién a. Art. 60 de la Ley General de Salud.

Seleccione el tipo de denuncia que va a ingresar o realizar

@ Establecimiento Locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, estén cubiertos o
descubiertos, sean fijos o mdviles, sean de produccion, transformacién,
almacenamiento, distribucién de bienes o prestacion de servicios, en los que
se desarrolle una actividad ocupacional. Art. 132 Ley General de Salud.

@ Producto El producto es un conjunto de atributos que el consumidor considera que
tiene un determinado bien para satisfacer sus necesidades o deseos.

@ Publicidad La actividad que comprende todo proceso de creacion, planificacion,
ejecucion y difusion de anuncios publicitarios en los medios de comunicacion
con el fin de promover la venta o consumo de productos y servicios. Art.2
Fracc. IX Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

@ Oftros Si el tipo de denuncia es distinto a los antes mencionados y especificar cual
es.

| 3. Datos del denunciante |

| Persona fisica |

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

RFC (opcional): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el denunciante 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 denunciante.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del denunciante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del denunciante.

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 electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del deninciante.

Edad: Indicar la edad del denunciante.
Sexo: Marque si es:

1] Hombre

(0] Mujer

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.
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RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

Denominacién o razon 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).

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

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

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

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del 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 local: 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
0 apoderado que solicita el tramite.

Domicilio del denunciante

Cédigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio del denunciante.

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 denunciante, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicila denunciante.
Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio del denunciante, 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 donde se ubica el domicilio del denunciante, Por
ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciante (cuando aplique).

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

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

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

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del denunciante.

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 que solicita el tramite.

4. Datos del establecimiento denunciado (lugar de compra, fabricacion, prestacion de servicio)
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RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado 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.)

Domicilio del establecimiento denunciado

Caédigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el domicilio
del establecimiento denunciado.

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 denunciado, 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 denunciado.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento denunciado, 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 denunciado, Por ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.

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

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

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

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

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del establecimiento del denunciado.

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

5. Datos del producto

Producto

Nombre del producto: Escriba el nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a las
caracteristicas que lo distinguen dentro de una clasificaciéon general o lo restringen en aplicacion, efecto, estructura, funcién y
uso particular (ejemplo: "Leche ultra pasteurizada descremada con sabor chocolate", "Catéter para angioplastia coronaria con
globo, carniceria, farmacia").

Numero de lote: Clave asignada por el fabricante que define caracteristicas especificas del producto en cuanto al proceso
de produccion e identificacidon del producto.

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

¢Cuenta con el producto?: Indicar si la muestra del producto se encuentra en poder del denunciante.

Marcar
g sSi
@ No

Indicar si lo devolvié: Indicar si devolvié el producto al establecimiento donde lo adquirié o a la empresa fabricante.
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Marcar
g sSi
@ No

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

Uso del producto: Indicar los usos del producto.

Fecha de caducidad o consumo preferente: Fecha en la que el producto estara caduco, empezando por dia, mes y afo.

Por ejemplo:
21 I |o7 1 |2017
DD MM AAAA

Fecha de adquisicion del producto: Fecha en la que se adquirié el producto, empezando por dia, mes y afio. Por ejemplo:

21 / 07 /2017

DD MM AAAA

Numero del registro sanitario: Numero o clave alfanumerica del producto emitido por la autoridad

6. Datos del fabricante, distribuidor y/o importador

Datos del fabricante

Persona fisica

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

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

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

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

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 fabricante.

Denominacioén o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del fabricante.

Domicilio del fabricante del producto

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

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

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 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: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del fabricante.

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

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio 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 encuentra ubicado el domicilio del fabricante.

Datos del distribuidor y/o importador

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 distribuidor y/o importador.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del distribuidor y/o importador.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del distribuidor y/o importador.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del distribuidor y/o importador.

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 distribuidor y/o importador.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del distribuidor y/o importador.

Domicilio del distribuidor y/o importador

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del distribuidor y/o importador.

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 distribuidor y/o importador, 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 distribuidor y/o importador.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del distribuidor y/o importador.

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 distribuidor y/o
importador, Por ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.
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Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del distribuidor y/o
importador (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 distribuidor y/o importador.

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

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

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del distribuidor y/o importador.

7. Para el caso de publicidad, favor de proporcionar la siguiente informacién

Nombre de la publicidad: Escriba el nombre de la publicidad como aparece.

Seleccione un medio publicitario: Marque el medio publicitario en el que se encuentra la publicidad a denunciar.
Internet

Periédico

Radio

Revista

Television

QY QRN

Oftro: Si es un medio de publicidad distinto a los antes mencionados y especificar cual es el medio publicitario.

8. Anexos

Seleccione los anexos a que adjuntara a su denuncia: Marque los anexos que ingresara.
Comprobante de pago

Receta médica

Nota de remision

Factura de la compra

Contratacion del servicio

Publicidad

Muestra de etiqueta

QA QR

Oftro: Si es un anexo distinto a los antes mencionados, especificar qué anexo es el que adjunta.

9. Descripcion de la denuncia

Razon de la denuncia sanitaria: Descripcion de todo hecho, acto u omisién que represente un riesgo o provoque un dafio a
la salud de la poblacion, mismos que originaron el aviso a la autoridad competente.

Declaro bajo protesta decir verdad 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 fraccién 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 informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si

» No

Firma autégrafa del denunciante: Firma autégrafa de la persona o representante legal que hace la denuncia.
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Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién 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 nimero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.
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Responsable sarilanio
RFC

Horars e Operacaness

v " - ' : ce =k a a1
- . " " - ‘ - s whi E aia AR
Fecha de inicio de operacionss . - .

Diormacibo del establecimiento

Cadigo postal

Tipo ¥ nombre de wabdad

{Por emple. Asersdas boul everd. calle. CaTeEA. CaTESD, Dvads. feTacer entre oos
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Representante legal
CURP |opocna

Mombre(s)

Primer mpallida
Se-pundo apsllido:
Lada:

Taléfono
Extensign

Carmed slactronicn

Peraona autofizada
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Lada
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Mombreis| Mombreisk
Pramer apellido; Primer apelido
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Lada: Lada
Talélono Tebiona:
Extansidn Extansitn
Caomed elecinnic Canmen alecrdnico
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Producto Producio
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1) Qasihcacdn del producio o Sericn

2) Especificar;
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B} Nimeros ds regesiro 0 autonzacedn santana o o cave afanumerica
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&. Responsable de la pubkcdad

Persana fisice Parscns maoral
RFC RFC:
CLIRP tapooral Denominacion o razon social
Nomibreds)
Primear apslido
Segundo apelida
Declaro bag prolesis decr vesdad que cumplo con los requsilos v normativided aplicable, sn que me exdman de que la auloridad sanitaria verfigus su

cumplimiento, eslo sin peruicio de las sanciones en gua pusdo incurnr por  falsedad de decloraciones dadas a una autorided. v acepto que la
nofificacion de asle Irémile s& reabcs & Waves ool Centro Inlegral de Servicos u oficinas &n |08 eslndos correspondientes &l Sealema Fedaral
Sanitano.(Amficula 35 fracsion || de la Ley Federal da Prooedimssnlo Admimnstrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, Jesta de souerdo en hacerlos publicos 7 Fl Na

Mormbae complabo y ferma autdgrals del progeetans
o mepreseniante legal o resporsable sanitaro

Para cualtuier sclaracidn, duds yio comentann oon respecio & sbe rdmile, sirvase llemar &l Cantro de Alencidn Teleftnca de |a COFEPRIS, en la
Ciudad de Méxto 0 de oualuies parte del pais margue sin coslo al 01 -800-033-5080 v &n caso de requert & niman de ingreso o seguinmenio de au
ramile armiado al Area de Tramdacdn Fordnes mergue s ooelo al 0 -800-420-4334

Contaclo;
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Instructivo de llenado del formato Publicidad

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 realizacién 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 constitucién 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 encontrarad toda la informaciéon necesaria para realizar este
tramite.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

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

AVISO

COFEPRIS-02-002-A Aviso de Publicidad.

Modalidad A.- Actividades Profesionales, Técnicas, Auxiliares y
Especialidades.

COFEPRIS-02-002-B Aviso de Publicidad.

Modalidad B.- Alimentos y bebidas no alcohdlicas (por marca del
producto), que se difundan por television abierta, television restringida y
salas de exhibicién cinematografica, cuando dichos productos se ajusten
a los criterios nutrimentales a que hace referencia el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

COFEPRIS-02-002-C Aviso de Publicidad.

Modalidad C.- Insumos para la Salud, Cuando se dirija a Profesionales
de la Salud (Medicamentos o Dispositivos Médicos).

COFEPRIS-02-002-D Aviso de Publicidad.

Modalidad D.- Aviso de Responsable de la Publicidad de Productos
Cosmeéticos (por marca).

COFEPRIS-02-002-E Aviso de Publicidad

Modalidad E.- Alimentos y bebidas no alcohdlicas (por marca de
producto), que se difundan por television abierta, television restringida y
salas de exhibicién cinematografica, cuando dichos productos no se
ajusten a los criterios nutrimentales a que hace referencia el
Reglamento de la Ley General Salud en Materia de Publicidad.

SOLICITUD DE PERMISO:

COFEPRIS-02-001-A Permiso de Publicidad.

Modalidad A.- Productos y Servicios. (Para el caso de bebidas
alcohdlicas, suplementos alimenticios, plaguicidas, nutrientes vegetales y
sustancias toxicas, servicios de salud, servicios y procedimientos de
embellecimiento fisico).

COFEPRIS-02-001-B Permiso de Publicidad.

Modalidad B.- Insumos para la Salud. (Medicamentos, remedios
herbolarios, dispositivos médicos y productos biotecnoldgicos).

COFEPRIS-02-001-C Permiso de Publicidad.

Modalidad C.- Alimentos y bebidas no alcohdlicas.

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) 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 ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

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

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado 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.
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 local: 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 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.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true 86/100



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién
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, seccion, 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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio fiscal de la empresa.

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 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 Clasificacion Industrial de América del Norte, puede indicar mas de una.

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

Numero de licencia sanitaria o indique si presenté aviso de funcionamiento: Numero 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).

Horario de operaciones

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

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

HH:MM HH:MM
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Fecha de inicio de operaciones: Indique la fecha en que el establecimiento inici6 actividades, empezando por el dia, mes y
afio. Ejemplo:

21 / 07 ! ]2017

DD MM AAAA

Domicilio del establecimiento

Codigo 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, 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 qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado 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 encuentra ubicado el domicilio del establecimiento.

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 Administraciéon 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 local: 57 31 49 52

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true 88/100



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electrénico en minusculas 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
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.

CURP (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 Extensién: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

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

4. Datos del 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.

1) Clasificacion del producto o servicio: Escriba el nombre de la clasificacién del producto o servicio para el cual va a
realizar su tramite. Consulte la tabla 4.A., Clasificacidon 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: forestal, pecuario, industrial, jardineria,
urbano y doméstico. Para nutrientes vegetales: inoculantes, fertilizantes, mejoradores de suelo, y reguladores de
crecimiento.

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, funcion y uso particular excepto medicamentos. Ejemplo: tratdndose 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: Marca con la que se comercializa el producto (Ejemplo: "Bella", "Chocorico", "Plagi-plast", etc.).
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").

NOTA: B Y (MR) (que significan marca registrada) no forman parte de la marca comercial.

5) Forma farmacéutica o estado fisico (FEUM): Es la disposicion fisica que se da a los farmacos y aditivos para
constituir un medicamento y facilitar su dosificacién y administracion.

6) Numero de registro o autorizacion sanitaria o clave alfanumérica: Anotar el nimero de registro sanitario o en su
caso anotar la clave alfanumérica. No procede en el caso de muestras experimentales y estandares analiticos

4 .A. Clasificacion de productos

Consulte la siguiente clasificacion de productos para especificar en la seccién 4 del formato el producto.
1) Medicamentos:

a) Alopaticos f) Hemoderivados
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b) Alimentacion parenteral
c¢) Alimentacion enteral especializada

d) Herbolarios
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g) Biomedicamentos
h) Homeopaticos

i) Vitaminicos

http://lwww.

e) Vacunas

2) Remedios Herbolarios: (Articulo 88, Reglamento de Insumos para la Salud) 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.

3) Dispositivos Médicos:

I. Equipo e instrumental médico IV. Insumos de uso odontoldgico

II. Proétesis, Ortesis

funcionales

y ayudas V.Materiales quirdrgicos y de curacién

Ill. Agentes de diagndstico VI. Productos higiénicos.

4) Productos Biotecnolégicos: (Articulo 81 del Reglamento de Insumos para la Salud) Son productos biotecnolégicos,
los biofarmacos y los biomedicamentos.

Se considera biofarmaco toda substancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, que tenga actividad
farmacolégica, que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas, que reuna condiciones para ser
empleada como principio activo de un medicamento o ingrediente de un

medicamento. Asimismo, se entiende por biomedicamento toda substancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica, que se
identifique como tal por su actividad farmacoldgica y propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas.

I. Proteinas recombinantes Ill. Péptidos sintéticos

Il. Anticuerpos monoclonales IV. Acidos nucleicos sintéticos o de plasmidos

5) Productos Cosméticos: De conformidad con el articulo 62 bis del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Publicidad; y del capitulo IX articulo 269 de la Ley General de Salud.

6) Suplementos Alimenticios: (Articulo 215 fraccién V, de la 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 alguno de sus componentes.

7) Plaguicidas:
I. Quimicos IV. Botanicos
Il. Bioquimicos V. Miscelaneos
Ill. Microbianos
8) Nutrientes Vegetales:
l. Fertilizantes IV. Mejoradores de suelo
Il. Reguladores de crecimiento V. Humectante de suelo
Ill. Inoculantes
9) Sustancias Téxicas: (Conforme al articulo 278 fraccidn IV, de la Ley General de Salud.) Aquel elemento o compuesto,

o la mezcla quimica de ambos que, cuando por cualquier via de ingreso, ya sea inhalacion, ingestién o contacto con la piel
0 mucosas, causan efectos adversos al organismo, de manera inmediata o mediata, temporal o permanente, como lesiones
funcionales, alteraciones genéticas, teratogénicas, mutagénicas, carcinogénicas o la muerte.

10) Atencion Médica: Especificar la profesion y/o especialidad de las disciplinas de la salud segun sea el caso.

11) Alimentos: (Articulo 215 fraccion |, Ley General de Salud). Cualquier substancia o producto, sélido o semisélido,
natural o transformado, que proporcione al organismo elementos para su nutricion.
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12) Bebidas No Alcohdlicas: (Articulo 215 fraccion I, de la Ley General de Salud). Cualquier liquido, natural o
transformado que proporcione al organismo elementos para su nutricion.

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

14) Procedimientos de Embellecimiento: Todos aquellos servicios y procedimientos que se utilicen para modificar las
caracteristicas del cuerpo humano, mediante: la practica de técnicas fisicas, la accion de aparatos o equipos y la aplicacion
de productos y métodos.

5. Datos de Publicidad

5.A. Datos de |la agencia de publicidad

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).

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).

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

Domicilio de la agencia de publicidad

Cadigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicada la agencia
publicitaria.

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 la agencia publicitaria, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada
de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio de la agencia publicitaria.

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 de la agencia
publicitaria, Por ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.

Localidad: Localidad del domicilio donde se encuentra ubicada la agencia publicitaria (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio de la
agencia publicitaria.
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Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se ubica el domicilio de la agencia publicitaria. Por ejemplo Ciudad de
México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre qué Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se encuentra el domicilio de la agencia publicitaria 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 la agencia publicitaria

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

5.B Informacién de la publicidad

Marque a que publico va dirigida la publicidad:
@ Publicidad a la poblacion en general (masiva).

@ Publicidad a profesionales de la salud.

Medio publicitario: Mencionar el medio publicitario especifico. Ejemplo: cine, television, radio, prensa (periddicos, revistas,
etc.), internet, medios digitales, otras tecnologias o medios impresos especificos. Para profesionales de la salud: revistas,
folletos, tripticos, video u otros medios con acceso restringido.

Numero de productos o tipo de servicio: Especificar en el cuadro numero de productos o el tipo de servicio
(procedimientos de embellecimiento, prestacidon de servicios de salud, etc.); la cantidad de productos diferentes que aparecen
en el anuncio del mismo medio publicitario.

Duracion: Tiempo que dura el impacto publicitario al aire (cine, radio o televisién). No es el tiempo de duracion de toda la
campania. Especificar por ejemplo 15 segundos o 20 segundos.

Tamaino: Tamafno del impreso o imagen proyectada o espectacular. Usted debera indicar si es mayor o menor a 1m2. Por
ejemplo impreso mayor a un 1m? o impreso menor a un 1Tm=.

Horario de transmision: Marque los dias de la semana y escriba el horario en los que se trasnmitira por televisién abierta,
television restringida o salas cinematograficas en la que se publicitaran alimentos y bebidas no alcohdlicas. 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

Conforme a lo establecido en el articulo 22, del Reglamento de la Ley General Salud en Materia de Publicidad y en el
Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos a que se refiere el articulo 25 del Reglamento de Control Sanitario de Productos
y Servicios que deberan observar los productores de alimentos y bebidas no alcohdlicas, para efectos de la informacion que
deberan ostentar los productores de alimentos y bebidas no alcohdlicas.

6. Datos del importador, distribuidor y fabricante

(Aplica solo para productos cosméticos)

6.A. Datos del Importador

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.
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RFC: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el importador.

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del importador.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del importador.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del importador.

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 importador.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del importador.

Domicilio del Importador

Codigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del importador.

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 importador, 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 importador.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del importador.

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 importador, por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del importador (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 importador.

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

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

6.B. Datos del Distribuidor

Persona fisica

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

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

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

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del distribuidor.
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Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del distribuidor.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del distribuidor.

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

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

Domicilio del Distribuidor

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

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

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

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

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 distribuidor, por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad:Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del distribuidor (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 distribuidor.

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

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

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

6.C. Datos del fabricante

Persona fisica

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

RFC’T: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el fabricante.

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

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

(b) 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’T El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP) el fabricante.

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

(b) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del Fabricante

Cadigo postal’f'b'\ 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 nimero 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).

I L . . . R i
Municipio o alcaldia’ * Nombre completo sin abreviaturas de la lacaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del fabricante.

Entidad Federativa’ib: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

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

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

(b) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

7. Responsable del producto

Persona fisica

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

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

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

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

[ I
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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 fabricante.

Denominacioén o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del fabricante.

8. Datos de la Publicidad

Persona fisica

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

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

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del fabricante.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

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 fabricante.

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

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 fraccién 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: Nombre completo sin
abreviaturas y firma autografa del propietario o representante legal o responsable sanitario. (Notificados ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencidn 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 Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.

Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato "Publicidad"

En el presente documento encontrara la guia de llenado y Requisitos documentales que debera presentar con sus
solicitudes de tramites correspondientes a autorizaciones como: Avisos y permisos de publicidad.

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato de "Publicidad" debidamente requisitado conforme a la
Guia de llenado rapido que aparece a continuacion, y en su caso las guias técnicas y formatos auxiliares para cada tipo de
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tramite, localizadas al final de esta guia. También el comprobante de "Pago electronico de derechos, productos vy
aprovechamiento" esquema e5cinco en un original y dos copias. Una copia se devolvera al usuario quedando el original y la

otra copia en la institucion donde realice el tramite.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion que la sefialada en los requisitos, salvo los previstos

en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacién debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme a lo

previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

1. Solicitud de Aviso

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-002-A Aviso de Publicidad.

Modalidad A.- Actividades Profesionales, Técnicas, Auxiliares y Especialidades.

4 5.A
{Campos:1y 2} {De ser el caso}

5.B

Requisitos documentales

% Formato "Publicidad”, debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del

mismo.

v El proyecto de publicidad, en dos tantos (preferentemente a color).

v Ladocumentacion que dé sustento a las afirmaciones hechas en la publicidad.

\% El nimero de la licencia sanitaria o copia del aviso de funcionamiento, en su caso.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-002-B Aviso de Publicidad

Modalidad B.- Alimentos y bebidas no alcohdlicas (por marca del producto), que se difundan
por television abierta, television restringida y salas de exhibicién cinematografica, cuando
dichos productos se ajusten a los criterios nutrimentales a que hace referencia el Reglamento

de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

4
{Campos:1,3y4}

Aplica a Alimentos y Bebidas no Alcohdlicas referidos en el segundo parrafo del articulo 22 Bis, 79, fraccion Xy 86, fraccion
VI, del Reglamento de la Ley General Salud en Materia de Publicidad y que pretendan publicitarse conforme a lo dispuesto en
el Articulo Tercero de los lineamientos por los que se dan a conocer los criterios nutrimentales y de publicidad que deberan
observar los anunciantes de alimentos y bebidas no alcohdlicas para publicitar sus productos en television abierta y restringida,

asi como en salas de exhibicién cinematografica.

Requisitos documentales

% Formato "Publicidad", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del

mismo.
v Elndmero de la licencia sanitaria o del aviso de funcionamiento, en su caso (preferentemente copia de la licencia o del
aviso).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-02-002-C Aviso de Publicidad.
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Modalidad C.- Insumos para la Salud, Cuando se dirja a Profesionales de la Salud

(Medicamentos o Dispositivos Médicos).

4
{Campos: 1,2,3,4,5y 6}

Requisitos documentales

\"

\"

\
\
\

5.A

{De ser el caso}

5.B

Formato "Publicidad", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

El proyecto de publicidad, en dos tantos (preferentemente a color).

La documentaciéon que dé sustento a las afirmaciones hechas en la publicidad.

El nimero de registro sanitario, en su caso.

El niumero de la licencia sanitaria o copia del aviso de funcionamiento, en su caso.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-002-D Aviso de Publicidad.

Modalidad D.- Aviso de Responsable de la Publicidad de Productos Cosméticos (por marca).

5.A

{De serel
caso}

4
{Campos:1,3y4}

5.B

Requisitos documentales

\

\

Formato "Publicidad", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

No requiere informacion anexa.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-002-E Aviso de Publicidad.

Modalidad E.- Alimentos y bebidas no alcohdlicas (por marca de producto), que se difundan
por televisién abierta, television restringida y salas de exhibicion cinematografica, cuando
dichos productos no se ajusten a los criterios nutrimentales a que hace referencia el

Reglamento de la Ley General Salud en Materia de Publicidad.

4
{Campos:1,3y4}

Aplica a Alimentos y Bebidas no Alcohdlicas referidos en el segundo parrafo del articulo 22 Bis y 86, fraccion VI, del
Reglamento de la Ley General Salud en Materia de Publicidad y que pretendan publicitarse conforme a los dispuesto en el
articulo Tercero, de los lineamientos por los que se dan a conocer los criterios nutrimentales y de publicidad que deberan
observar los anunciantes de alimentos y bebidas no alcohdlicas para publicitar sus productos en television abierta y restringida,
asi como en salas de exhibicién cinematografica.

Requisitos documentales

\

Formato "Publicidad", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del
mismo.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465069&fecha=12/12/2016&print=true

98/100



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

v El ndmero de la licencia sanitaria o del aviso de funcionamiento, en su caso (preferentemente copia de la licencia o del

aviso).
2. Solicitud de permiso
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-02-001-A Permiso de Publicidad.
Modalidad A.- Productos y Servicios. (Para el caso de bebidas alcohdlicas, suplementos
alimenticios, plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas, servicios de salud, servicios
y procedimientos de embellecimiento fisico).
COFEPRIS-02-001-B Permiso de Publicidad.
Modalidad B.- Insumos para la Salud. (Medicamentos, remedios herbolarios, dispositivos
médicos y productos biotecnologicos).
1 0 2 ¢ 3 0 4 SA 5.B
{Campos: 1,2,3,4,5y 6} {De ser el caso}
Requisitos documentales
v Formato "Publicidad" debidamente requisitado.
\% Original y dos copias simples legibles del comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

v El proyecto de publicidad, en dos tantos (preferentemente a color).

v Ladocumentacion que dé sustento a las afirmaciones hechas en la publicidad.

v El ndmero de la licencia sanitaria o del aviso de funcionamiento, en su caso (preferentemente copia de la licencia o del

aviso).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-02-001-C Permiso de Publicidad.

Modalidad C.- Alimentos y bebidas no alcohdlicas.

4
{Campos: 1,3y 4}

5.B

Aplica a Alimentos y Bebidas no Alcohdlicas referidos en el segundo parrafo del articulo 22 Bis, 79, fraccion X , del
Reglamento de la Ley General Salud en Materia de Publicidad y que pretendan publicitarse en los horarios y categorias de
programacion sefialados en el articulo Tercero, fraccion Il, inciso a) de los lineamientos por los que se dan a conocer los
criterios nutrimentales y de publicidad que deberan observar los anunciantes de alimentos y bebidas no alcohdlicas para

publicitar sus productos en televisidn abierta y restringida, asi como en salas de exhibicion cinematografica.

Requisitos documentales

v Formato "Publicidad" debidamente requisitado.

\% Original y dos copias simples legibles del comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de

Derechos.

v Medicién de audiencia en la que se acredite que no existe una audiencia superior al 35% de personas entre 4 y 12
afios de edad en el programa en el cual se publicitara el producto, realizada por una entidad que no esté sujeta a influencia
directa o indirecta del anunciante o del medio de difusién en el que se anunciara el producto. Esta medicion debera

realizarse a través de una encuesta con representatividad nacional.

v El proyecto de publicidad, en dos tantos (preferentemente a color).
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v Ladocumentacién que dé sustento a las afirmaciones hechas en la publicidad.

v El ndmero de la licencia sanitaria o del aviso de funcionamiento, en su caso (preferentemente copia de la licencia o del
aviso).
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