DOF: 22/06/2011

ACUERDO por el que se adiciona 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 Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011.

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

JOSE ANGEL CORDOVA VILLALOBOS, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39 de
la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 4 y 69-Q de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 3, fracciones XVII y XXIV, 17 Bis, fracciones IV y VI, 194, 195, 198, fraccién |, 204, 222,
229, 230, 376 y 396 de la Ley General de Salud; 7, 8 y 43 del Reglamento de Insumos para la Saludy 6 y
7, fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de
mayo de 2007, contempla en el Eje 3, Igualdad de Oportunidades, Objetivo 4, Mejorar las condiciones de
salud de la poblacién, la Estrategia 4.1, Fortalecer los programas de proteccidn contra riesgos sanitarios,

con la finalidad, entre otras cosas, de proteger a la poblacién contra los riesgos
sanitarios mediante el fortalecimiento de las acciones de fomento,
promocion, trabajo comunitario, politicas fiscales y otras acciones no
regulatorias, asi como las regulatorias que abarcan, entre otras, el
desarrollo de acciones de verificacion, control y emision de

autorizaciones;

Que el Programa Sectorial de Salud 2007-2012, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 17
de enero de 2008, establece dentro de su Estrategia 1, Fortalecer y modernizar la proteccion contra
riesgos sanitarios, la linea de accién 1.1, consistente en renovar y hacer mas eficiente el marco normativo
en materia de proteccién contra riesgos sanitarios;

Que el Programa Sectorial de Salud 2007-2012, contempla también dentro de la Estrategia 2,
Fortalecer e integrar las acciones de promocion de la salud y prevencion y control de enfermedades,
como linea de accién 2.4, la reduccién en la incidencia de enfermedades prevenibles por vacunacion;

Que compete a la Secretaria de Salud, de conformidad con los articulos 3, fracciones |y XXIV y 13,
Apartado A, fraccion Il, de la Ley General de Salud, reglamentaria del articulo 4 de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, el ejercicio de las funciones de control y regulacion sanitarias respecto
de los establecimientos, actividades, productos y servicios, que en dichos preceptos se sefialan, entre
otros, de los insumos para la salud;

Que en términos de lo dispuesto por el articulo 17 Bis de la Ley General de Salud, la Secretaria de
Salud ejerce las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios, que conforme a dicha ley, la Ley
Orgénica de la Administraciéon Publica Federal y demas ordenamientos aplicables le corresponden a dicha
Dependencia, entre otras materias, respecto de los insumos para la salud, por conducto de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Que la Ley General de Salud establece en su articulo 194 que el control sanitario del proceso,
importacién y exportacion de medicamentos, estupefacientes y substancias psicotropicas y las materias
primas que intervengan en su elaboracion, compete en forma exclusiva a la Secretaria de Salud, en
funcién del potencial de riesgo para la salud que estos productos representan;

Que los medicamentos y demas insumos para la salud, ademas de estar regulados por las
disposiciones de la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y de las demas
disposiciones juridicas aplicables, se normaran por las disposiciones de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, de conformidad con el articulo 195 de la Ley General de Salud;

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 198, fraccién | de la Ley General de Salud,
requieren autorizacion sanitaria los establecimientos dedicados al proceso de los medicamentos que
contengan estupefacientes y psicotrépicos, vacunas; toxoides; sueros y antitoxinas de origen animal y
hemoderivados;

Que con base en lo dispuesto por el articulo 222 de la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud
sélo concederd la autorizacién correspondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que éstos, sus
procesos de produccion y las sustancias que contengan, relnan las caracteristicas de seguridad, eficacia
y calidad exigidas, que cumple con lo establecido en la Ley General de Salud y demas disposiciones
generales;

Que de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 230 de la Ley General de Salud, los laboratorios que
elaboren medicamentos hemoderivados deberan obtener autorizacion de la Secretaria de Salud para la
comercializacion de éstos;



Que la Ley General de Salud establece en el articulo 376 que requieren registro sanitario los
medicamentos y demas insumos para la salud, entre los que se encuentran los productos bioldgicos y
hemoderivados;

Que el articulo 396 de la Ley General de Salud establece la facultad para la autoridad sanitaria de
realizar visitas de verificacion fisica del cumplimiento de dicha ley y demas disposiciones aplicables;

Que el 13 de enero de 2011 se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Decreto por el que se
reforma el articulo 43 del Reglamento de Insumos para la Salud, el cual determina que la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios podra autorizar la distribucion o venta de los
productos de origen biolégico y hemoderivados de fabricacion nacional o extranjera de manera
simplificada, con base en los lineamientos que al efecto expida la Secretaria de Salud, en términos de las
disposiciones juridicas aplicables, en los cuales se deberan contemplar aspectos que permitan minimizar
el riesgo a la salud, y que deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion;

Que con fecha 1 de junio de 2011 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el
que se emiten los Lineamientos a que se refiere el articulo 43 del Reglamento de Insumos para la Salud;

Que la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece las bases para llevar a cabo la mejora
regulatoria sistematica de los tramites que aplica la Administracion Publica Federal;

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 69-Q de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, las dependencias y los organismos descentralizados de la Administracion Pablica Federal,
no podran aplicar trdmites adicionales a los inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios, ni
aplicarlos en forma distinta a como se establecen en el mismo, salvo por las excepciones previstas por la
propia Ley, y

Que para dar certeza y seguridad a los particulares respecto de los tramites que deben realizar ante la
Secretaria de Salud, derivados del Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos a que se refiere el
articulo 43 del Reglamento de Insumos para la Salud, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE ADICIONA EL DIVERSO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS

TRAMITES

Y SERVICIOS, ASI COMO LOS FORMATOS QUE APLICA LA SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES

DE
LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, INSCRITOS EN
EL
REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION FEDERAL DE MEJORA

REGULATORIA PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE ENERO DE
2011

ARTICULO PRIMERO. Se adicionan diversos tramites al Articulo Décimo Primero del "Acuerdo por el
gue 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 Trdmites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria”, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 28 de enero de 2011, para quedar de la siguiente manera:

AFIRMATIVA
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FICTAO TIEMPO DE ATENCION FUNDAMENTACION JURIDICA
NEGATIVA FICTA

COFEPRIS-05-018

COFEPRIS-05-052

ARTICULO 43 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA SALUD;

AVISO DE ARRIBO DE LOTE DE LINEAMIENTO TERCERO
PRODUCTO  BIOLOGICO O FRACCION V DEL ACUERDO POR
COFEPRIS-05-081 AVISOS NO APLICA INMEDIATO EL QUE SE EMITEN LOS

HEMODERIVADO

SEMITERMINADO O A GRANEL LINEAMIENTOS A QUE SE REFIERE

EL ARTICULO 43 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD.

COFEPRIS-01-026

COFEPRIS-03-014

AVISO DE CALENDARIO ANUAL ARTICULO 43 DEL REGLAMENTO
DE LOTES DE PRODUCTOS DE INSUMOS PARA LA SALUD;
BIOLOGICOS o LINEAMIENTO SEXTO, FRACCION Il
HEMODERIVADOS QUE SERAN DEL ACUERDO POR EL QUE SE

COFEPRIS-05-082-A | 5gjET0 DE  SOLICITUD  DE AVISO NO APLICA INMEDIATO EMITEN LOS LINEAMIENTOS A QUE
PERMISO DE  VENTA Y SE REFIERE EL ARTICULO 43 DEL
DISTRIBUCION. MODALIDAD A.- REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
CALENDARIO ANUAL LA SALUD.
A o AL DR e ARTICULO 43 DEL REGLAMENTO
D aoTES S DE INSUMOS PARA LA SALUD;

COFEPRIS05-082-B | OBJETO DE SOLICITUD DE AVISO NO APLICA INMEDIATO

EMITEN LOS LINEAMIENTOS A QUE
SE REFIERE EL ARTICULO 43 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD.

PERMISO DE VENTA Y
DISTRIBUCION. MODALIDAD B.
MODIFICACION AL CALENDARIO
ANUAL




COFEPRIS-05-018
COFEPRIS-05-015-8
ARTICULO 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; ARTICULO 43
PERMISO PARA VENTA O :ST?éﬁigq@LLgéL DEL REGLAMENTO DE INSUMOS
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS | , /10mizACIONES RTCILO 154 DEL PARA LA SALUD; LINEAMIENTO
COFEPRIS-05.015.c | BIOLOGICOS Y | A ey | APLICA NEGATIVA o DECIMO DEL ACUERDO POR EL
HEMODERIVADOS  MODALIDAD | * “ER/ECAD FICTA oo QUE SE  EMITEN  LOS
C.- SOLICITUD DE REDUCCION LINEAMIENTOS A QUE SE REFIERE
DE PRUEBAS ANALITICAS EL  ARTICULO 43  DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD.
20 DIAS HABILES.
LINEAMIENTO CUARTO | ApTicuLo 368 DE LA LEY
DEL ACUERDO POREL | GENERAL DE SALUD: ARTICULO 43
PERMISO PARA VENTA O QUESEEMITENLOS | of REGLAMENTO DE INSUMOS
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS LINEAMIENTOS AQUE | para 1o SALUD. LINEAMIENTO
BIOLOGICOS Y | AUTORIZACIONES | 15| |cp NEGATIVA CUARTO DEL ACUERDO POR EL
COFEPRIS-05-015-D | HEMODERIVADOS ~ MODALIDAD | , CERTIFICADOS Y REFIERE EL ARTICULO
FICTA QUE SE  EMITEN  LOS
D.-SOLICITUD DE INCLUSION DE VISITAS CNEAMIENTOS A OUE SE REFIERE
PRODUCTO EN PROCEDIMIENTO DEL REGLAMENTO DE
SIMPLIFICADO INSUMOS PARA LA EL_ ARTICULO = 43  DEL
noshe REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD.
20 DIAS HABILES ARTICULO 368 DE LA LEY
LINEAMIENTO SEPTIMO | 52\ Epal” DE SALUD; ARTICULO 43
PERMISO PARA VENTA O DEL ACUERDO POREL | SENERAL DE SALUD; ARTICULO 53
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS QUE SEEMITENLOS | DEL RECLAMENTO DE TNSUMOS
BIOLOGICOS Y | AUTORIZACIONES | Aol ica NEGaTiva | LINEAMIENTOS AQUE | £ARA LA SALUD:
COFEPRIS-05-015-E | HEMODERIVADOS ~ MODALIDAD | , CERTIFICADOS Y A SE ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN
E.-RENOVACION DE INCLUSION VISITAS REFIERE EL ARTICULO
LOS LINEAMIENTOS A QUE SE
bE PRODUCTO EN REFIERE EL ARTICULO 43 DEL
PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO DEL REGLAMENTO DE
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
INSUMOS PARA LA RS
SALUD :
COFEPRIS-01-005
AL
COFEPRIS-05-041-C

ARTICULO SEGUNDO. El formato, su guia e instructivo de llenado y el listado de documentos que se
deben presentar anexos al mismo, forman parte integral del presente Acuerdo, como Anexo Unico.
TRANSITORIO
UNICO.- El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.
Dado en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los siete dias del mes de junio de dos mil once.- El
Secretario de Salud, José Angel Cérdova Villalobos.- Rubrica.
ANEXO UNICO



. Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
e ns|ﬁ:~
q.c_ﬁ;—__ﬂm_u AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS

n I u '] & | |HL'|. RUFA

ANTES DE LLEWAR ESTE FORMATO LEA CLADADOSAMENTE EL IRSTRUCTIVO, LA GULA ¥ EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANENOS
LLEMAR, COWLETRA DE WOLE LEGELE 0 & MAINA 0 4 SOMPUTADORA

1 SOLICITUD DE:

ALTA O MJEVD WITIFICACIC FROARCGA

_ o _
FERNISE DE INPORTACION O D {'."6 5 Ja'}:{-:}‘JE'{TE O D
O

EXPORTACION

REGIETRO | O

MUTOREACI /3 O SO RARA PROTOCOLDS 1441 Pk TERCERD AUTORIZAD

WISITA DE YERIFICACION - {:)

I.T.\

SALUD
OTR0S

JHOMICLAVE DEL TRANITE: |HIZF|BREI:EL TRANITE:

MCOALIDAD DEL TRAMITE:

7 MODIFICACION DE! (sélo en caso de haber seleccionado este campo en la seccion 1)

JRUNERD DE DOCUMEY T0 & NODEK:AR:

DICE ! COMDICICH AL TORLEADN DEEE DECIR { GONDICION SOLICITALL

SIEL ESPRCI B MAITICIENTE POLRA AMPLLAR EL CAMM)

3 DATOS DEL PROPIETARIO :

HCVERE [E. FROPETARID FERS0M: FEICAI O RAZOH ECCIL (PERSLAA NORAL [ere
FURF TOATT CRCRALT
[FALLE ROVERT EXTERICR ¥ MOMERD T LETRA INTERIOR TOLR TELEGe A DNIRE D

N CCALAD DTN PLGTAL BT Lall FELERRITAR,

FS--'=E CHLE T CAHLLE TELEFONT: FAX

4 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

[P0 S0TIAL 1 DEWOR HACHR] CEL ESTEBLECRAENTY | BRI

k-%LE RUMERG ERTERIGR ¥ MIMER) 0 LETRAIMTERER LA ELEa i o N LRI PYD
sl COINGD POSTAL ERTIDAD FECERRTIA,

| T ¥ CALLE TELER

O FEX

o DE LICSHCTIA SARITARIR. O HOMOUE SIFEESER IO A S0 DE FOHCORRMI ENTO SF L DEL HESNORSARLE Salalsl

CLANE (RCIM CESCRPCIOH DEL SCLAH




L L I ¥
HORARED

8 L L . U = DE

e
PERACIOHES (1) oh

B0I0 0E

VES

{in | SOL0 FARA ELALTA OE LICENS IR SANTARA

IIHI:IIIJLIE WOMBRE COMPLETD, CURP. ¥ CORRED ELECTRONICD

|REFEESERTANEE LEGAL

HONDRE COMPLETS

GLRP

INATE QPCKIHAL)

CORRES ELECTRONC

PERIONA AUTORIZADS

| P
HOMBRE COMVPLETD

i LIRP

10T OPCITHAL)

5 DATOS DEL PRODUCTO:

Comsullar instructivo de |lenada.

FROZUCTO

PADDUCTD

1} HIMERE DE LA CLASFICACKIN CEL PROCUCTO O S2R0000

& ESFEIFICAR

% DEMOWINRCICH EEPECIACS DEL FRODUCTO

Ly HIRERE (URTN CORMESTAL |0 CEHOBINAC ICH DEETHTTG,

POMERS (IEHTIFICD O IDE

MFCROCH LHIGD DELA GIOE

5 DE MM COMN INTERMACIZHAL (DCH1 O DEROMHACION GENERICA

5 FOFALY FARMACIETICH, 0 FORUA FIEKS,

T TR [E PROCUCTD

FREZCHH ARAMCE AR

i CANTIONS DE LOTES

109 LHELRDDE MEDIDA

1] CANTIRAD 0 VEANSER TCTAL

11 HIVERD DE FIEZAE & FREREAR:

13 Fg. 2 p FORLOTE

14] Hex DE PERN B0 ARMTARED DE MPORATACIN O ERFURTACION (0 OLAVE
s Famamas

15 Mo PRESTED SRMTARa

1E{ He D ACTA

|71 PREEENTACEN

1] 150 ESPECIACD ORROCESD




0y WA GMES [ 0

21| CORCERT=ACEH

21 MONCACIDAMES TERAFEUTICAS

i) FECRADEF

]

28] FECHA CE CADLO DAL

T TEMPERATURA DE AUMACENAMENTD

26| TEWPERATUR, DE TRANZAURTE

T] MEDID OF TRAMSPOR TE D ADUANA DE EMTRADA

] DEWTIRICACIOH DE GOHTENERORES

L4 ENvREE FrINE RO

0§ [HRSE SEOUMC AR

| TIPO DE EVEALAE

CE UMDMDEE DE ENEALLE

421 He CE PRRTICH

35 CLAVE D CULaEid BRSOl O CATALOGD DL SECTON SALul i CHES

EAPCRTEH |:| |:| EXPORTaL |:| OEHEREL I:I
M| FRESENTAZK

- VENTA ] secrcmsun [ VENTH, 1
] FAERLICACHSH 5L PREDLCTS WAZIOHAL I:l EXTRMRERT |:| HALHRL I:I EXTREMIERD I:I

4 UWIDAD D

vk D AFLICACION [ LA, THAE (L8|

7] CANTIRD DE LWiDAD GE MEDN D, DE AFLIGRS0H [E LATIGE

T TIFD DE (SGANSIG GENE TIZAMENTE VEDIRCACD (GGM) 5643 LR
FROTLETE POR ROLICME

] HIVTRO DT PR0GRAME, I 5040 F3RA ThPR
CERTRL: THORTHAEME, PRy LA HDLSTELS IR LFRCT
¥ [F SERNICIOS DE ERPORTACION

A4S GUE [5TTR
olLDoi

HOTA: REPROCACIR ESTE RECUADRAD TAMTAS

SARK COMFORME A L1

TARLEE E W CAD T DF TRAVTE

6 INFORMACION PARA CERTIFICADOS:

CRTASR RECETRD. PRSI ¥ OTROE)

PAECERTIVG

|§sm.-ﬂ.- TRRALTERFT AL

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

HUES |:| RGFICAING £

]

TG L PROTCLoLD

PRCVERS ) D LA &) INSTITUORER | DOHDE 52 REALETARA LA IWNESTHAA N




|DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION;

84 PARA REGISTRO (MAQUILA):

ERTIDWEE FEDERATAL,

PACMBRE DEL MADUILADDH RACKIMAL 0 EXTRERIEAC (PER 500 FISHCA] O RASON SOCIAL [PERSORA MORAL) REL. {2

=
JoALLE W NUMERD COLOHM CELECACIIN CNUNCPC
QAL DA T e AL

TR DEL FROCES0 DE FABRC AL

He. D2 LICERT W EANTARIA O WWT0 DE FURTIDRANIENTD

MERL ML R SPONSADLE SANTARE]

F F L, DL RESPOREANL SAATARK

[TELESGHO ¥ Faxl

g8 FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO OE PRODUCTOS IMPORTADOS O NACIONALES:

FIOMERE ML FARSSCAKTE [RTL EXTRANES] PARE FADDUCTOS DE IMPORTAD DR (PERR0RA FISICA| 0 RATOR SOCLAL |PEREDRS WORAL)

ALLE T RLUMERD W D ECUNALENTE LOCALNIRL O EOLTARLEMTE
= T Ror FLAT AL ERTAL0
ATRIERE DL FROVEEGDR 0 DUGT= DLTCAR oA FES UG PARE LA ALUD) AT
T COLCAR CECUNALENTE CELECHCIOH CNLMCRG 4 |
AL IGAD T BIAAL ERTE GG FOATAL (@) ERTIDAD FELRATRA (3 |

pacasL

P40MERE DEL ESTABLE CRMERNTO JUE ACCHDNG I0RARA DAL

WSCEHERS, O WS WOGEH LA EALUD FEFSCNA PSR D FAZCH SOCIAL (FERECAA

RFL. [a)

JCALLE ¥ MULEERD

CLOHM B ECURMLENTE

CELEQACHIN D MUME PG Ca |

LOCALIGAD O ESUVALERTE

O FosE AL

ROTA CL

_ —
UM FABRICANTE O OIETREUDOR, REFAL R EL APASTALO 3 E) EN UMA

ERTIDAN FEDERATAATA |

HOLG ENEXA, CUANTAS VECES SEA N

ic IMPORTACION / EXPORTACION ! REGISTRO:

T;_{I:d_:[r‘:]‘f I:':,_?:‘.r:fml D DEFMHATVA DEPISIT FISCAL D
JFARIERE DL FABRCANTE . - | EZATY) -
ST COLCHR TELERAL LR 0 PR Y
OTALEA0 O EQUWALERTE oD AT AL ERTICAD FEDERATHA G FAE

OH O DS TR0 Een'.'--:

T SLCHE: CECURELENTE TELEGAC LN O VCHEFRD (4]
LOTALEAC § EQUWALERTE Bl W-’J WAL FAE
mllﬂ::uﬂ:m‘rﬂ, E{I [=]
i v kRS CLLCAR: CECURALENTE TELEGAC R & WURICFAD (a)
OG0 T EQUVALERTE oD FLaT AL ERTICIAD FEDERATAA O FAR
JroTeRE DEL CA TURMCR 111 | B
PCALLE ¥ R R W D ECUMNALENTE D LEGAR DN O WM ICFIG
OCALA0 0 EQUVALERTE OO FOaTAL ERTICAD FEDERATAA D FAE

W 0z CRIGER AE O FRGGEDENGL,

502 LEETIND

sl DE EHTRADS O 3ALIDA (e

fique S50 una2)

1) SCLCCLANED EL ESTABLECIMENTD SEANACICRAL

| B SOLC PARA MSLIACE PARA LA SALUD



9 DATOS DE PUBLICIDAD:

PP ECE] PLRILICITARIC

JzEniCia (N ombre o razin socal|

CRIV T DE LA AGEMCIE (CALLE Ma ¥ LETHA OO OKLE, LOCELESD C P, TELEFORD, CORRELELECTROKICD)

PR HD D PRODUCTRS 0 TR0 OF SERVIC K [:‘.H-’a:l:l'\l O TAMBAD

MOTA SEDEDERA FRESINTAR UNA SCLICTUD PORCADS PROYECTO Y MEDHD PUSLICITARIC

1o AUTORIZACION DE TERCEROS:

HUEVD I:I FROGRGGA I:l
[4) LAEORATORIO DE PRUEBA Bl FRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD PARA MEDICAMENTOS GENERICOS
INTERCAMEIAELES

AALES DEALINERTOS BEBIDAS Y SUPLSMENFCE ALIMENTIRCSE ¥ FRCDUTOS0E
FIAPUNERIAY DELLEEA

UHICAD A0 A PasA REALIEAR
ESTUCHE DE BCOG-THEBILIDAD ¥/ BIDEJUNALENG A I:l

UMIDAD AMALIMGA FARA REALITAR ESTUGHE DE BODG-THEBLIDAD VG BIDETUMALERGIA D

AMALE S DE NMECICAMENTOS ¥ CISPOGITADE REDICOE

ANALIGIEE FLAGUICIDAS, FERTILIZARTES ¥ KUTRENTES VEGETALES

NN

I:l TR ESFECIEIIE) UMD AHALITIC & PARA ESTUGHOS DF PERFILES DE DETLGH D

C) UNIDADES DE VERIFRCACION,
VERFIZAL KN IS ESTABRLECIVIEHTIS |:| o [
WIESTRED |:| JEFECIFIUE

DECLARC BAKD PAOTESTA DECIR VERDAD QUE CLUMPLO CON LDS RECUISITOS ¥ NORMATIADAD AFLICAELE, SN QUE ME EXIMAN OF QUE LA AUTORIDAD SAMTARIA VERFILIE 5
CUMELIMENTE, ESTO 518 PERIICKS DE LAS SANCIDNES EN OUE PLEDD INCURRIR POR. FALSEDWO (F DECLARACINES DALAS A UNA AUTGRIDAD, ¥ ACERTO OUE LA NOTIFIGECKN DE EST
TRANITE SE REALICE A TRAYES DEL CEMTRO INTEGRAL GE SEAVIIKES U OFKCINAS BY LIS ESTADCS GORRESPCHOENTES AL BISTEMA FEDERAL SANTASKY | frlioin 55 Facoion I de lalLe
Farderal da Frooedmisnin Adriinis iaiv)

LG5 DATOS O ANEXDS PUEDEN CONTENER INFORMACIIN CONFIDENCIAL, ;_ESTI". O ACUERDOD EN HACERLOS FUELICOS? 3l I:I NG I:l

KWOHWERE Y FRMA TIEL PROFIETARKD, O REPRESENTANTE LEGAL
O RESSOMSABLE EANTARIO

FARA GUALDLER ACLARACION, DDA 70 COMENTARID GO REEFECTO A ESTE TRANITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENMCION TELEFOMICE A LA CIUDAOANG [SACTEL) A LD
TELEFONE 2000:2000 EM EL (F. ¥ AREM METROPOLTANS, CEL INTERIOR DE Lt REFUBLICH 5P COSTO FARS EL LSLIGAKD AL (1:800-11 20562 O DESDE ESTADCS UNIDDS Y CANADA AL 1800
T3, 0 A LOS TELEFONDS DE LA COFEFRS EN EL TF. OE CUSLOUIER PAATE DEL PAK MARGLE SN CO5TD EL 09-B00-003-5050 Y EN CASO DE REQUERR EL MUNERD DIE NGAESD ¥
SEGUIMENTO DE 5U TRAMITE ENVISTD AL AREG OE TRAMITACIIN FORANEA WARCLE SIN COSTO AL 012004704724

INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS

R.U.P.A.:  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 trdmites 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 informacién 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 http://www.rupa.gob.mx en donde encontrara
toda la informacién necesaria para realizar este tramite.

1 SOLICITUD DE:

Marque con una "X" el recuadro de acuerdo a la solicitud a realizar, después rellene el 6valo
segun corresponda y escriba la HOMOCLAVE y el NOMBRE DEL TRAMITE segln se describen a

continuacion:
SOLICITUD DE LICENCIA:

Por Alta o Nuevo COFEPRIS-05-001 Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Insumos para la Salud



Por Modificacion

SOLICITUD DE PERMISO:

COFEPRIS-05-022-A

COFEPRIS-05-022-B

COFEPRIS-05-022-C

COFEPRIS-05-002

COFEPRIS-05-044-A

COFEPRIS-05-044-B

COFEPRIS-05-044-C

COFEPRIS-02-001-A

COFEPRIS-02-001-B

COFEPRIS-03-003

COFEPRIS-03-005

COFEPRIS-05-015-A

COFEPRIS-05-015-B

COFEPRIS-05-015-C

COFEPRIS-05-015-D

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y
Control de Plagas.

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa
Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Toxicas o
Peligrosas.

Solicitud de Modificacién a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de
Insumos para la Salud.

Solicitud de Modificacién a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.
Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y
Control de Plagas.

Solicitud de Modificacién a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.
Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica, Formula, Mezcla o Envasa
Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales

Solicitud de Modificacién a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.
Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Toxicas o
Peligrosas.

Permiso de Publicidad

Modalidad A.- Productos y Servicios

(Para el caso de bebidas alcohélicas, suplementos alimenticios, plaguicidas,
nutrientes vegetales y sustancias téxicas, servicios de salud, servicios y
procedimientos de embellecimiento fisico)

Permiso de Publicidad

Modalidad B.- Insumos para la Salud

(Medicamentos, remedios herbolarios, dispositivos médicos y productos
biotecnolégicos)

Solicitud de Permiso de Adquisicion en Plaza de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotropicos.

Permiso Para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y
Hemoderivados.
Modalidad A.- Productos Biol6gicos y Hemoderivados

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y
Hemoderivados.
Modalidad B.- Antibiéticos.

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Bioldgicos y
Hemoderivados.
Modalidad C.- Solicitud de reduccién de pruebas analiticas.

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y
Hemoderivados.

Modalidad D.- Solicitud de inclusion de producto en procedimiento
simplificado.



COFEPRIS-05-015-E

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos Yy
Hemoderivados.

Modalidad E.- Renovaciéon de inclusion de producto en procedimiento
simplificado.

SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION O EXPORTACION

Por Alta

COFEPRIS-01-002-A

COFEPRIS-01-002-B

COFEPRIS-01-002-C

COFEPRIS-01-009-A

COFEPRIS-01-009-B

COFEPRIS-01-009-C

COFEPRIS-01-010-A

COFEPRIS-01-010-B

COFEPRIS-01-010-C

COFEPRIS-01-010-D

COFEPRIS-01-010-E

COFEPRIS-01-010-F

COFEPRIS-01-012

Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos
Modalidad A.- Importacién de Productos.

Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos

Modalidad B.- Importacién de Muestras o Consumo Personal

(Para donacion, consumo personal, investigacion cientifica, pruebas de
laboratorio y exhibicion)

Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos
Modalidad C.- Importacién por Retorno de Productos

Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o para Medicamentos
que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten
con Registro Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas.

Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos
que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten
con Registro Sanitario.

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas
Destinadas a la Elaboracién de Medicamentos con Registro Sanitario.

Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos
que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que Cuenten
con Registro Sanitario

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos con
Registro Sanitario

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro
Sanitario.

Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos
Destinados a Investigacion en Humanos

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro
Sanitario

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos o sus
Materias Primas Destinados a Maquila

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro
Sanitario.

Modalidad C.- Permiso Sanitario de Importaciéon de Medicamentos
Destinados a Tratamientos Especiales (En enfermedades de baja incidencia
con repercusion social)

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro
Sanitario

Modalidad D.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos
Destinados a Uso Personal

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro
Sanitario

Modalidad E.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos
Destinados a Donacion

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro
Sanitario

Modalidad F.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos
Destinados a Pruebas de Laboratorio

Permiso Sanitario de Importacién de Remedios Herbolarios



Por Modificacion

COFEPRIS-01-014-
A

COFEPRIS-01-014-
B

COFEPRIS-01-015-
A

COFEPRIS-01-015-
B

COFEPRIS-01-015-
C

COFEPRIS-01-015-
D

COFEPRIS-01-015-E

COFEPRIS-01-015-F

COFEPRIS-01-015-
G

COFEPRIS-01-016
COFEPRIS-03-012
COFEPRIS-03-013

COFEPRIS-01-005

COFEPRIS-01-017

COFEPRIS-03-019

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos con Registro
Sanitario que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos
Modalidad A.- Importaciéon de Dispositivos Médicos que Cuenten con
Registro Sanitario

(Tales como: equipos médicos, aparatos de rayos X, vélvulas cardiacas,
prétesis internas, marcapasos, protesis, insumos de uso odontolégico,
materiales quirdrgicos, de curaciéon y productos higiénicos con registro
sanitario)

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos con Registro
Sanitario que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos
Modalidad B.- Importacion de Fuentes de Radiacion

(Incluye reactivos o agentes de diagndstico con isétopos radiactivos)

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad A.- Importacién de Dispositivos Médicos para Maquila

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad B.- Importacién de Dispositivos Médicos para uso Personal

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad C.- Importacion de Dispositivos Médicos para Uso Médico

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad D.- Importacién de Dispositivos Médicos para Investigacion en
Humanos

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad E.- Importacién de Dispositivos Médicos para Donacion

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad F.- Importacién de Dispositivos Médicos, sin Registro, Usados

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, sin Registro o en Fase de
Experimentacion

Modalidad G.- Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos
Destinados a Pruebas de Laboratorio

Permiso Sanitario de Importacién de Insumos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos, por Retorno

Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o Medicamentos que
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

Permiso Sanitario de Exportacion de Materias Primas o Medicamentos que
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modificacién al Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos.

Modificaciéon al Permiso Sanitario de Importacién de Insumos para la Salud
qgue No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modificacion al Permiso Sanitario Previo de Importacion de Materias Primas
o0 Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.



SOLICITUD DE REGISTRO

Solicitud de Registro
Sanitario de
Dispositivos Médicos

Solicitud de
Modificacion a las
Condiciones del
Registro

COFEPRIS-04-001-
A

COFEPRIS-04-001-
B

COFEPRIS-04-001-
C

COFEPRIS-04-001-
D

COFEPRIS-04-001-
E

COFEPRIS-04-001-F

COFEPRIS-04-002-
A

COFEPRIS-04-002-
B

COFEPRIS-04-002-
C

COFEPRIS-04-002-
D

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad A.- Productos de Fabricacion Nacional.

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad B.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad C.- Productos de Fabricacion Nacional que son Maquilados por
otro Establecimiento

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Modalidad D.-
Productos con Registro Clase | FDA (Acuerdo de Equivalencia FDA)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Modalidad E.-
Productos con Registro Clase Il y Il FDA (Acuerdo de Equivalencia)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos Modalidad F.-
Productos con Registro Clase I, Il y IV HEALTH CANADA (Acuerdo de
Equivalencia)

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de Derechos,
por Cambio de Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio
de Razén Social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio del
Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional.

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones del Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad B.- Modificaciones de Tipo Técnico: Fuentes de Radiacion, por
Cambio de Magquilador Nacional o Extranjero, Insumos con Presentacion
Exclusiva para Instituciones Publicas de Salud o de Seguridad Social,
Cambio de Sitio de Fabricacién del Fabricante Nacional o Extranjero
Incluyendo Compafifas Filiales, por Nuevas Procedencias Siempre y
Cuando Sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material del Envase
Primario y por Reclasificacion del Dispositivo, por Cambio de Férmula que
No Involucre Sustitucién del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre
Comercial y/o Numero de Catalogo del Producto.

Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos

Modalidad C.- Modificaciones de tipo administrativo a Registros de
Dispositivos Médicos otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia:
cesion de derechos, por cambio de domicilio del distribuidor nacional o
extranjero, por cambio de razon social del fabricante o del distribuidor, por
cambio de distribuidor autorizado en el territorio nacional.

Solicitud de Modificacién a las condiciones de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos

Modalidad D.- Modificaciones de tipo técnico a Registros de Dispositivos
Médicos otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia: fuentes de
radiaciéon, por cambio de magquilador nacional o extranjero, insumos con
presentacion exclusiva para instituciones publicas de salud o de seguridad
social, cambio de sitio de fabricaciéon del fabricante nacional o extranjero
incluyendo compaifiias filiales o subsidiarias, por nuevas procedencias
siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, por cambio de material del
envase primario y por reclasificacion del dispositivo, por cambio de formula
que no involucre sustitucion del ingrediente activo, por cambio de nombre
comercial y/o nimero de catélogo de producto.



Solicitud de
RegistroSanitario
deMedicamentos

Solicitud deModificaciones a
lasCondiciones deRegistro
Sanitario deMedicamentos

COFEPRIS-04-004-
A

COFEPRIS-04-004-
B

COFEPRIS-04-004-
C

COFEPRIS-04-004-
D

COFEPRIS-04-005-
A

COFEPRIS-04-005-
B

COFEPRIS-04-006-
A

COFEPRIS-04-006-
B

COFEPRIS-04-007-
A
COFEPRIS-04-007-
B
COFEPRIS-04-008-
A
COFEPRIS-04-008-
B

COFEPRIS-04-014-
A

COFEPRIS-04-014-
B

COFEPRIS-04-014-
C

Registro  Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas Yy
Hemoderivados.

Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricaciéon Nacional. (Molécula Nueva).

Registro  Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacién Nacional. (Genérico)

Registro  Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas Yy
Hemoderivados.

Modalidad C.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Extranjera (Molécula Nueva).

Registro  Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacién Extranjera (Genérico).

Registro Sanitario de Formulas de Alimentacion Enteral Especializada y de
Biomedicamentos de Fabricacién Nacional o Extranjera.

Modalidad A.- Registro de Férmulas para Alimentacién Enteral
Especializada.

Registro Sanitario de Férmulas de Alimentacién Enteral Especializada y de
Biomedicamentos de Fabricacién Nacional o Extranjera.
Modalidad: B Registro de Biomedicamentos

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

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

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

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

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

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

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por
Cambio de Fabricacion Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.
Modalidad A.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de
Medicamentos Homeopaticos.

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por
Cambio de Fabricacion Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.
Modalidad B.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de
Medicamentos Alopéticos y Vitaminicos.

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por
Cambio de Fabricacion Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.
Modalidad C.- Cambio de Fabricacion Nacional a Extranjera de
Medicamentos.



Solicitud de Prérrogadel
Registro Sanitariode
Medicamentos
deFabricacion Nacional.

COFEPRIS-04-014-
D

COFEPRIS-04-015-
A

COFEPRIS-04-015-
B

COFEPRIS-04-015-
C

COFEPRIS-04-015-
D

COFEPRIS-04-015-
E

COFEPRIS-04-015-F

COFEPRIS-04-015-
G

COFEPRIS-04-015-
H

COFEPRIS-04-015-1

COFEPRIS-04-015-J

COFEPRIS-04-015-
K

COFEPRIS-04-016

COFEPRIS-10-001

COFEPRIS-04-021-
A

Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por
Cambio de Fabricacion Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.
Modalidad D.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de
Medicamentos Herbolarios.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion

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

Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricaciéon
Modalidad B.- Modificacién del Nombre Comercial del Medicamento

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.
Modalidad C.- Modificacién del Envase Secundario.

Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad D.- Modificacion a los Textos de Informacién para Prescribir en
su Version Amplia y Reducida.

Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

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

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.
Modalidad F.- Modificacion a la Presentacion y Contenido de Envases.

Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.

Modalidad G.- Modificacién por Cambio de Aditivos o Excipientes sin
Cambios en la Forma Farmacéutica o Principios Activos.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.
Modalidad H.- Modificaciéon por Cambio de Envase Primario.

Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.
Modalidad I.- Modificacién al Plazo de Caducidad.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacion.
Modalidad J.- Modificacién por Cambio de Indicacién Terapéutica.

Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos sin
Cambio en el Proceso de Fabricacién.
Modalidad K.- Modificacién de Medicamentos Genéricos.

Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario de Medicamentos con
Cambio en los Procesos de Fabricacion.

Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad A.- Productos de Fabricacién Nacional.

(Equipos médicos, proétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontolégico, material quirargico, de curacién,
productos higiénicos, instrumental y otros dispositivos de uso médico).



COFEPRIS-04-021-
B

COFEPRIS-04-021-
C

COFEPRIS-04-021-
D

COFEPRIS-04-022-
A

COFEPRIS-04-022-
B

COFEPRIS-04-023-
A

COFEPRIS-04-023-
B

COFEPRIS-04-012

SOLICITUD DE AUTORIZACION

COFEPRIS-04-009-A

COFEPRIS-04-009-B

COFEPRIS-04-010-A

COFEPRIS-04-010-B

COFEPRIS-04-010-C

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad B.- Productos de Fabricacién Nacional que son Maquilados por
Otro.

(Equipos médicos, prétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, material quirGrgico, de curacién,
productos higiénicos, y otros dispositivos de uso médico).

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad C.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera).

(Equipos médicos, prétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, material quirGrgico, de curacién,
productos higiénicos, instrumental y otros dispositivos de uso médico)

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad D.- Registro de Dispositivos Médicos otorgados al amparo del
Acuerdo de Equivalencia

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

Modalidad A.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Herbolarios, Vitaminicos y Homeopaticos de Fabricacién Nacional.

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

Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Herbolarios, Vitaminicos, Homeopaticos de Fabricacién Extranjera.

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos.

Modalidad A.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos de Fabricacién Nacional.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos.

Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos de Fabricacion Extranjera.

Solicitud de Revocacion del Registro Sanitario y Otras Autorizaciones.

Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.
Modalidad A- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios de
Fabricacion Nacional.

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

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.
Modalidad A.- Medicamentos, Biol6gicos y Biotecnoldgicos.

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.
Modalidad B.- Medicamentos (Estudios de Bioequivalencia)

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.
Modalidad C.- Nuevos Recursos (estudio de Materiales, injertos,
trasplantes, protesis, procedimientos fisicos, quimicos y quirargicos) y otros
métodos de prevencién, diagnéstico, tratamiento y rehabilitaciéon que se
realice en seres humanos o en sus productos biol6gicos, excepto los
farmacolégicos.



COFEPRIS-04-010-D

COFEPRIS-07-001
COFEPRIS-07-005

COFEPRIS-09-012

COFEPRIS-09-013

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE EXPORTACION:

Por Alta o Nuevo COFEPRIS-01-007-A

COFEPRIS-01-007-B

COFEPRIS-01-007-C

COFEPRIS-01-007-D

COFEPRIS-01-019

COFEPRIS-05-016-A

COFEPRIS-05-016-B

COFEPRIS-05-016-C

COFEPRIS-07-002

COFEPRIS-07-004

COFEPRIS-07-007

Por Modificacién COFEPRIS-01-008

SOLICITUDES DE VISITA DE VERIFICACION SANIT.

COFEPRIS-01-020

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.
Modalidad D.- Investigacion sin Riesgo.

(Estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de investigacion
documental y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicolégicas y
sociales de los sujetos de investigacion).

Solicitud de Autorizacion de Tercero.
Solicitud de Prérroga a la Vigencia de Autorizacion de Tercero.

Solicitud de Modificacion o Enmienda a la Autorizaciéon de Protocolo de
Investigacion.

Solicitud de Autorizacion para Comercializacion e Importacién para su
Comercializacion de Organismos Genéticamente Modificados.

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
Modalidad A.- Solicitud de Certificado para Exportacion Libre Venta.
(De Alimentos, Bebidas Alcohdlicas, No Alcohdlicas, etc.).

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

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
Modalidad C.- Solicitud de Certificado para Exportacién de Conformidad de
Buenas Practicas Sanitarias.

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.
Modalidad D.- Solicitud de Certificado para Exportacion Andlisis de
Producto.

Certificado de Exportacién de Insumos para la Salud que no sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.
Modalidad A.- Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién de Insumos
para la Salud.

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

Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.
Modalidad C.- Certificado de Libre Venta de Dispositivos Médicos.

Dictamen Sanitario de Efectividad Bacterioldgica de Equipos o Sustancias
Germicidas para Potabilizacion de Agua Tipo Doméstico.

Solicitud de Certificado de Acreditacion de Plantas Procesadoras de
Moluscos Bivalvos.

Solicitud de Certificado de la Calidad Sanitaria del Agua del Area de
Produccion y Cultivo de Moluscos Bivalvos.

Modificacién de Certificado para Exportacion.

(Certificados para Exportacion de Libre Venta, de Productos para
Exportacion, de Andlisis de Producto y de Conformidad de Buenas Practicas
Sanitarias)

ARIA

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacion.



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

COFEPRIS-03-001 Solicitud de Visita de Verificacién para Toma de Muestras y Liberacion de
Estupefacientes y Psicotrépicos.

COFEPRIS-03-018-A  Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean
o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.
Modalidad A.- De Destruccién.

COFEPRIS-03-018-B  Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean
o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.
Modalidad B.- De Sello y Lacre (Sélo exportacion de psicotropicos y
estupefacientes).

COFEPRIS-03-018-C  Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean
o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.
Modalidad C.- De Balance.

COFEPRIS-09-004 Solicitud de Asesoria en Materia de Ingenieria Sanitaria.

2 MODIF ICACION DE: [sdla en caso de haber selecconado este campo en la seccidn 1)
Numero de documento a modificar: Escriba el nimero del documento y anote la modificacion a realizar en el
campo correspondiente, de acuerdo a la siguiente lista enunciativa mas no
limitativa.

Razoén social

Nuevas lineas o servicios.

Domicilio.

Producto.

Proceso.

Cesion de derechos.

Propietario.

Linea o giro.

A las condiciones de registro de medicamentos.

A las condiciones de registro de dispositivos médicos.

Responsable de operacion y funcionamiento o de asesor especializado en
seguridad radiolégica para establecimientos de diagndstico médico con
rayos X.

A las instalaciones de establecimientos que manejan sustancias toxicas o
peligrosas determinadas como de alto riesgo para la salud, cuando
impliquen nuevos sistemas de seguridad.

Dice / Condicion Autorizada: Anote los datos tal y como los notificé a través del aviso de funcionamiento o
solicitud de licencia y que seran cambiados.

Debe de Decir/Condicién Anote los datos completos como deben quedar.

Solicitada:

3 DATOS DEL PROFIETAR IO:

Nombre del propietario (persona fisica) Nombre completo sin abreviaturas (persona fisica o moral) bajo el cual se
o razén social (persona moral) encuentra registrado el establecimiento ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).



R.F.C.

C.URP.:

Calle, nimero exterior y nimero o letra

interior:

Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:

Cédigo postal:

Entidad Federativa:
Entre calle:
y calle:

Teléfono(s):

Fax:

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

Clave Unica de Registro de Poblacion, s6lo para personas fisicas (dato
opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
propietario y su nimero exterior y en caso de contar con nimero o letra
interior, también anotarlo (Domicilio fiscal)

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del propietario.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio,
en donde se ubica el domicilio del propietario.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del propietario.

Ndmero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio del
propietario.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del propietario.
Entre qué calle se encuentra el domicilio del propietario.
Y qué calle se encuentra el domicilio del propietario.

Ndmero (s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01 (55) + teléfono
local.

Numero de fax incluyendo clave lada.

r.'I. DATOS DEL ESTAELECIMIENT O

Razdn social o denominacion del
establecimiento

R.F.C.

Calle, nimero exterior y nimero o letra

interior

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad

Cadigo postal
Entidad federativa
Entre calle

y calle

Teléfono(s)

Fax

No. de licencia sanitaria o indique si
presenté aviso de funcionamiento

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.)

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

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
establecimiento y su nimero exterior y en caso de contar con nimero o
letra interior, también anotarlo.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio en
donde se ubica el establecimiento.

Localidad en donde se encuentra el establecimiento.
Numero completo del cédigo postal que corresponda.
Entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento.
Entre qué calle se encuentra el establecimiento.

Y qué calle se encuentra el establecimiento.

Numero (s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01 (55) + teléfono
local

Numero de fax incluyendo clave lada.

Numero completo de la licencia sanitaria o indique si presenté aviso de
funcionamiento.



R.F.C. del responsable sanitario de RFC del responsable sanitario bajo el cual se encuentra registrado ante la

operacion. Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. No aplica para establecimientos
gue manejan alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas,
perfumeria y belleza, aseo y limpieza, tabaco, etc.

Clave S.C.I.A.N. Numero completo del Sistema de Clasificacion Industrial de América del
Norte, puede indicar mas de una.

Descripcion del S.C.ILA.N. Descripcion de la actividad (es) que realiza el establecimiento
correspondiente a la clave seleccionada.

Horario Cruce con una X los dias de la semana que estard abierto el
establecimiento y escriba el horario de operacion o de atencion al publico,
apertura y cierre (DE A_).

Fecha de inicio de operaciones Indicar dia, mes y afio

Nombre, correo electrénico y Nombre completo sin abreviaturas del(os) representante(s) legal(es) y
C.U.R.Pdel(os) representante(s) persona(as) autorizada(s), Clave Unica de Registro de Poblacion (dato
legal(es) ypersonas autorizadas. opcional) y su correo electrénico (e-mail). En caso de personas fisicas

puede ser el propietario.

Representante Legal: La representacion de las personas fisicas o
morales ante la Administracién Publica Federal para formular solicitudes,
participar en el procedimiento administrativo, interponer recursos,
desistirse 'y renunciar a derechos, deberd 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.

Persona Autorizada: Sin perjuicio de lo anterior, el interesado o su
representante legal mediante escrito firmado podran autorizar a la persona
0 personas que estime pertinente para oir o recibir notificaciones, realizar
tramites, gestiones y comparecencias que fueren necesarias para la
tramitacién de tal procedimiento, incluyendo la interposicion de recursos
administrativos.

(Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

= DAT OS5 DEL PRODUCTO

Para el caso de producto biolégico (medicamento) s6lo se permite un lote y producto por
formato.

Nombre de la clasificacion del Escriba el nombre de la clasificacion del producto o servicio para el cual
producto o servicio. va a realizar su tramite. Consulte punto 5A. de este instructivo.
Especificar. Si el producto pertenece a una subclasificacion del producto elegido en la

tabla 5A. del formato; Consulte punto 5A. de este instructivo y elija de la
lista de cada producto el nombre de la clasificacion especifica al cual
pertenece. Si el producto pertenece a clase Il o lll de conformidad con el
articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Para la exportacion de productos pesqueros a la Unién Europea, escriba
si el producto es de "acuacultura" o en su caso de la "pesca".

Denominacion especifica del Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a

producto. la (s) caracteristica (s) que lo distingue (n) dentro de una clasificacion
general y lo restringe (n) en aplicacion, efecto, estructura, funcién y uso
particular excepto medicamentos (salvo los indicados mas abajo). (Por
ejemplo: Leche ultra pasteurizada descremada con sabor chocolate,
Catéter para angioplastia coronaria con globo).
Para el caso particular de productos biolégicos y hemoderivados
(medicamentos) indicar de manera general los antigenos o principios
activos resumidos (Por ejemplo: Vacuna antineumocdccica 7-valente,
vacuna DPTac+HIB+IPV, vacuna SPR, vacuna BCG, etc.)



Nombre (marca comercial) o
denominacién distintiva.

Denominaciéon Comun Internacional
(DCI),0 denominacién genérica o
nombre cientifico , o identificador
Gnico de la OCDE

Forma farmacéutica o forma fisica

Tipo del producto

Fraccion arancelaria
Cantidad de lotes

Unidad de medida.

Cantidad o volumen total.

Numero de piezas a fabricar.

kg o g por lote

No. de permiso sanitario deimportacion
0 exportacion o clavealfanumérica

No. de registro sanitario.

No. de acta.

Presentacién

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").

Para el caso de medicamentos, la DCI y la denominacién genérica es el
nombre que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido
internacionalmente y en su caso sefialado en el registro sanitario como
Denominacion Genérica. Ejemplo: Ampicilina. Para el caso de dispositivos
médicos. (Ejemplo Catéter)

Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre cientifico
(género y especie) de la planta o sus partes. Ejemplo Heterotheca
inuloides (Arnica Mexicana).

Para el caso de otros productos la denominacién Genérica representa
cada uno de los distintos tipos o clases en que se puedan agrupar.
(Ejemplo: Leche)

Para el caso de Organismos Genéticamente Modificados, indicar el
identificador Unico de la OCDE.

Forma farmacéutica a la mezcla de uno o mas farmacos con o sin aditivos,
gue presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada
dosificacién, conservacion y administracion (tabletas, suspensiones, etc.);
y el estado fisico puede ser: sélido, liquido y gaseoso.

Seleccione el nimero correspondiente al tipo de producto:
materia prima,

aditivo,

producto terminado,

producto a granel,

otros (cualquiera que no entre dentro de la clasificacién anterior)

Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a importar.

Anotar con namero la cantidad de lotes a adquirir, exportar, importar o
adquisicion en plaza o bien especificar el nimero de lotes a liberar, de
psicotrépicos y estupefacientes y alimentos, suplementos alimenticios,
bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, tabaco, aseo y limpieza, perfumeria
y belleza.

Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades para el caso
de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas y no
alcohdlicas, tabaco, aseo y limpieza, perfumeria y belleza. En el caso de
medicamentos debera corresponder con la forma farmacéutica solicitada.

Escribir con nimeros arabigos la cantidad o volumen total de producto
importado, exportado. Para el caso de estupefacientes, psicotrépicos y
precursores quimicos la cantidad total debe ser de materia prima. Cuando
aplique.

Escribir la cantidad con numero de piezas a fabricar. (Tabletas, capsulas,
ampolletas, etc.)

Escribir la cantidad en kg. o g por lote, s6lo para estupefacientes y
psicotrépicos o farmogquimicos.

Escribir el nimero de permiso sanitario de importacion (aplica Gnicamente
para liberacion de estupefacientes y psicotropicos y venta o distribucién de
biol6égicos y hemoderivados).

NuUmero del registro sanitario o clave alfanumérica del producto emitido por
la autoridad sanitaria.

Escribir el No. de acta de liberaciéon. Sélo en caso de liberacion de
psicotrépicos y estupefacientes.

Presentacién por unidad: para los medicamentos (frasco con 120 ml de 10
mg/ml, caja con 20 tabletas de 5 mg. etc.) 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 alcohélicas, tabaco,
aseo y limpieza, perfumeria y belleza y suplementos alimenticios (caja con
10 botes, botella de 200 ml, lata de 250 g, marqueta de 10 Kg., etc.).



Uso especifico o proceso

Clave del (los) lote(s)
Indicacion de uso.

Concentracion

Indicaciones terapéuticas

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad
Temperatura de almacenamiento

Temperatura de transporte

Medio de transporte o aduana
deentrada.

Identificacién de contenedores

Envase primario

Envase secundario

Tipo de embalaje y No. de unidadesde
embalaje

No. de partida

Clave del cuadro bésico o catalogodel
sector salud (CBSS)

Presentacién destinada a:

Fabricacién del producto:

Escriba el o los nimeros correspondientes al uso especifico o proceso que
se le dar& al producto de acuerdo a la siguiente lista:

Obtencion, - Venta o comercializacion,

Elaboracion, . Magquila,

Preparacion, . Donaciones,

Fabricacion, . Andlisis o pruebas de laboratorio

Formulacion. .. Investigacion cientifica, en laboratorio
0 experimentacion

Mezclado, . Muestra,

Envasado, I. Promocién,

Conservacion, . Proyectos,

Acondicionamiento,
. Almacenamiento,

. Manipulacion,

. Distribucién,

. Transporte,

.. Transferencia,

. Uso directo o aplicacion,
. Uso o consumo personal.
. Uso médico

. Retorno

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

NUmero o clave que tienen los lotes.
La accion del producto para remedios herbolarios y/o dispositivos médicos

Escribir la concentracién del producto en porcentaje.

Para el caso de productos biolégicos y hemoderivados (medicamentos)
indicar la concentracién conforme se sefiala en su registro sanitario
correspondiente al lote o producto en tramite.

La accion del medicamento.

Fecha en la que se fabric6 el producto.

Fecha en la que el producto estara caduco.

Especificar en °C la temperatura de almacenamiento del producto.

Especificar en °C la temperatura de transporte del producto.

Para el caso de productos biolégicos y hemoderivados (medicamentos)
en caso de ser distinta a la Temperatura de almacenamiento, deberan
anexar los estudios correspondientes que demuestren que el producto
conserva sus caracteristicas de calidad.

Especificar el medio de transporte o aduana de entrada para el caso de
visita y permiso de liberacibn y muestreo de psicotropicos y
estupefacientes.

Escribir el nimero o nimeros de los contenedores en los que transporta
el producto.

Material con que estd hecho el envase que se encuentra en contacto
directo con el producto, asi como sus especificaciones y capacidad.

Material con que esta hecho el envase, que puede contener uno 0 mas
envases, asi como sus especificaciones y capacidad.

Especifique el tipo de embalaje (contenedores, cajas, etc.) y No. de
unidades de embalaje.

Indicar el nimero de partida correspondiente.

Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud al que pertenece el
producto. (S6lo aplica para dispositivos médicos)

Cruce con una "X" de acuerdo a la presentacion que corresponda para su
venta del producto (Sector salud s6lo aplica para registro de dispositivos
médicos y permiso de venta o distribucién de productos biol6gicos y
hemoderivados).

Cruce con una "X" si el producto declarado es de fabricacion nacional o
extranjera.



Unidad de medida de aplicacion dela

TIGIE (UMT)

Cantidad de unidad de medida de

laaplicacion de la TIGIE

Tipo de Organismo

GenéticamenteModificado (OGM) sélo

un productopor solicitud

Clave correspondiente a la unidad de medida de aplicacién de la TIGIE
(Ley de los Impuestos Generales de Importacién y Exportacion), conforme
al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de caracter General en Materia
de Comercio Exterior, vigentes.

Cantidad correspondiente conforme a la unidad de medida de la TIGIE
(Ley de los Impuestos Generales de Importacién y Exportacion), conforme
al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de caracter General en Materia
de Comercio Exterior, vigentes. Tratdndose de operaciones de transito
interno, este campo se dejara vacio.

Seleccione el nimero correspondiente al tipo de OGM:

1. Los que se destinen para uso o consumo humano incluyendo granos;

2. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para consumo
humano;

3. Los que tengan finalidades de salud publica;

4. Los que se destinen a la biorremediacion;

(También se consideran OGMs para uso o consumo humano aquellos
gue sean para consumo animal y que puedan ser consumidos
directamente por el ser humano (Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, Articulo 91))

Numero de programa IMMEX (s6lopara NUmero que asigna la Secretaria de Economia correspondiente al nimero

empresas que estén dentro

delprograma para la

de programa para la industria manufacturera, maquiladora y de servicios
de exportacion.

industriamanufacturera, maquiladora y

deservicios de exportacion).

5,{':1 CLASIFICACION DEL PRODUCT OO SERVICIO:

Consulte la siguiente clasificacion del producto o servicio y elija el producto para el cual va a realizar el
tramite; Utilice esta informacion para llenar la seccion 5, los campos 1y 2 del formato.

MEDICAMENTOS /
FARMACO

DISPOSITIVOS
MEDICOS (Articulo 262
seccion | al VI de la Ley
General de Salud y
Articulo 83 del
Reglamento de Insumos
para la Salud)

REMEDIOS
HERBOLARIOS

BIOLOGICOS

1) Alopéticos 1) Homeopéticos. 111) Herbolarios. 1) Vitaminico

1) Equipo o instrumental médico. II) Prétesis, ortesis y ayudas funcionales.

IIl) Agentes de diagnostico. IV) Insumos de uso odontolégico.

V) Materiales quirdrgicos y de VI) Productos higiénicos.
curacion.

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.

Art. 229 Ley General de Salud,

Toxoides, vacunas Yy
bacterianas de uso parenteral;

preparaciones Materiales bioldgicos para diagndstico
gue se administran al paciente;

Vacunas virales de uso oral o parenteral. . Antibioticos.

Sueros y antitoxinas de origen animal; I Hormonas macromoleculares y

enzimas
Hemoderivados; Insumos para la Salud Clase Il

Vacunas y preparaciones microbianas de Insumos para la Salud Clase llI
uso oral;



ESTUPEFACIENTES

PSICOTROPICOS

PRECURSORES
QUIMICOS

ALIMENTOS

MOLUSCOS BIVALVOS

BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS

BEBIDAS
ALCOHOLICAS

ASEO Y LIMPIEZA

PERFUMERIA'Y
BELLEZA

PROCEDIMIENTOS DE
EMBELLECIMIENTO

SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

CERAMICA
JUGUETES
PLAGUICIDAS

NUTRIENTES
VEGETALES
(FERTILIZANTES)

FUENTES DE
RADIACION
(DIAGNOSTICO)

SUSTANCIAS TOXICAS
O PELIGROSAS

ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Especificar estupefaciente (remitirse al CAPITULO V articulo 234 de la Ley General
de Salud y anexos).

Especificar psicotrépico (remitirse al CAPITULO VI articulo 245 de la Ley General de
Salud y anexos).

Especificar precursor quimico (remitirse a la Ley Federal para control de precursores
quimicos, productos quimicos esenciales y maquinas para elaborar capsulas,
tabletas y/o comprimidos).

Cualquier sustancia o producto, sélido o semisélido, natural o transformado, que
proporcione al organismo elementos para su nutricién. Y sus aditivos.

Almeja, ostién, mejillon.

Cualquier liquido, natural o transformado que proporcione al organismo elementos
para su nutricion.

Se consideran bebidas alcohdlicas aquellas que contengan alcohol etilico en una
proporcion del 2% y hasta 55% en volumen. Cualquier otra que contenga una
proporcion mayor no podrd comercializarse como bebida (articulo 217 de la Ley
General de Salud).

1) Jabones V) Almidones para uso externo

II) Detergentes VI) Desmanchadores
IIl) Limpiadores VII) Desinfectantes

IV) Blanqueadores VIIl) Desodorantes y aromatizantes ambientales

Segun articulo 269 de la Ley General de Salud.

Todos aquellos servicios y procedimientos que se utilicen para modificar las
caracteristicas del cuerpo humano, mediante: la préactica de técnicas fisicas, la
accion de aparatos o equipos, Y la aplicacion de productos y métodos

Cualquier producto a base de hierbas, extractos vegetales, alimentos tradicionales,
deshidratados o concentrados de frutas, adicionados o no, de vitaminas o
minerales, que se pueden presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso
sea incrementar la ingesta dietética total, complementarla o suplir alguno de sus
componentes.

Para el caso de certificado de la NOM-010.
Para el caso de certificado de la NOM- 015
1) Grado técnico II) Formulado

1) Formulado.

Servicios de radiografia convencional, fluoroscopio, mamografia, tomografia,
panoramica dental o hemodinamica

1) Quimico basico organico 1) Quimico basico inorganico

Especifique el organismo vivo, con excepcion de los seres humanos, que ha
adquirido una combinacién genética novedosa generada a través del uso especifico
de técnicas de la biotecnologia moderna.

E INFORMALCION FARA CERTIFICADOS:



Uso del certificado (para Anotar el uso final que le dara al certificado solicitado. (Ejemplo: Para
exportacion, registro, exportacion, con fines de registro o prorroga de registro y otros)

prérroga y otros)

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

Especificar caracteristicas A peticién del interesado sefialar cuando aplique las caracteristicas e
informaciéon que debe contener el certificado solicitado. (Ejemplo: Para
exportacion a la Union Europea, especificar si son de acuacultura o de la
pesca).

NOTA: Para certificados de buenas practicas de fabricacion a peticién del interesado, sefialar cuando aplique para
registro de dispositivos médicos o licitaciones.

T PROTOCOLO DE INVEST IGACION:

Seleccione con una "X" si el protocolo es "NUEVO" o "MODIFICACION O ENMIENDA"

Titulo del protocolo

Nombre completo sin claves, ni abreviaturas del titulo del protocolo
a investigar.

Via de administracion (Medicamentos o Para medicamentos: Oral, intravenosa, intramuscular, etc. de

Dispositivos Médicos)

Nombre del investigador principal.

acuerdo a su presentacion.

Para dispositivos médicos: Productos implantables, uso tépico,
mucosas, etc.

Nombre completo con cargo sin abreviaturas del investigador
encargado.

Nombre(s) de la(s) institucién(es) donde se Nombre completo sin abreviaturas de la(s) institucién(es) que

realiza la investigacion

llevara a cabo la investigacion.

DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION:

BA PARARESISTRO[MAGUILA]L

Nombre del maquilador nacional
0 extranjero (persona fisica) o
razon social (persona moral):

R.F.C.:

Calle y nimero:

Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:
Cadigo Postal:
Entidad Federativa:

Etapa del proceso de
fabricacion:

No. de licencia sanitaria o0 aviso
de funcionamiento:

El nombre completo del maquilador nacional o extranjero.

Registro Federal de Contribuyentes de la razon social del establecimiento que
magquilé el producto tal y como aparece en la cédula fiscal.

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el domicilio del
maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegaciéon politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del maquilador.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del maquilador.
Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio del maquilador.
Entidad Federativa en donde se encuentra el domicilio del maquilador.

Escriba las etapas de fabricacion que se magquilaron (Formulacion,
acondicionamiento, mezcla, envasado, etc.).

El nimero de licencia sanitaria (s6lo para medicamentos) o indicar que presento
Aviso de Funcionamiento.



Nombre del responsable Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario del maquilador.
sanitario:

RFC del responsable sanitario: ~ RFC del responsable sanitario o de operacion bajo el cual se encuentra registrado
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Teléfono(s) y fax Numero(s), telefénico(s) y fax donde se localice el maquilador del producto.

Correo electronico Direccién del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios del
magquilador o del representante legal o del responsable sanitario.

AR FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O
NACIONALES:

Nombre del fabricante en el Nombre completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para productos
extranjero para productos de de importacion (persona fisica) o razén social (personal moral)

importacion (persona fisica) o

razén social (persona moral):

Calle y nimero: Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
fabricante.
Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,

en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Cédigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del fabricante.
Estado: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Nombre del proveedor o Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor (para dispositivos
distribuidor (para insumos para  médicos de importacion).

la salud):

R.F.C.: Registro Federal de Contribuyentes del proveedor o distribuidor bajo el cual se

encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Calle y numero: Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
proveedor o distribuidor.

Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia 0 su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del proveedor o distribuidor.

Delegacion o municipio: Nombre completo sin abreviaturas de la delegaciéon politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio del proveedor o distribuidor.

Cadigo Postal: Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Entidad federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del proveedor o distribuidor.

Nombre del establecimiento que Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento que acondicionara o
acondicionara o almacenara los almacenara el producto en México.

insumos para la salud (persona

fisica) o razén social (persona

moral):

R.F.C. Registro Federal de Contribuyentes del establecimiento que acondicionarda o
almacenara los dispositivos médicos de importacion bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Calle y numero: Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del

establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos médicos



Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:

Cédigo postal:

Entidad federativa:

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del establecimiento que acondicionara o
almacenara los dispositivos médicos

Nombre completo sin abreviaturas de la delegaciéon politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del establecimiento
gue acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del establecimiento que
acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

Ndmero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del
establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento que
acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

BO IMPORTACION / EXFORTACION F REGIETROE:

Seleccione con una

"X" el tipo de régimen de importacion (solo para importacion)

"TEMPORAL", "DEFINITIVA" o "DEPOSITO FISCAL"

Nombre del fabricante:

R.F.C.

Calle y nimero:

Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:
Cadigo Postal:
Entidad federativa:

Nombre del proveedor o
distribuidor:

R.F.C.:

Calle y numero:
Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:

Cédigo Postal:

Entidad federativa:

Nombre del Destinatario
(destino final):

R.F.C.

Calle y numero:

Nombre completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

Registro Federal de Contribuyentes del fabricante bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia 0 su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica, municipio o0 su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del fabricante.
Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del fabricante.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor de producto.

Registro Federal de Contribuyentes del proveedor o distribuidor bajo el cual se
encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia 0 su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegaciéon politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del proveedor o distribuidor.

Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas del destinatario del producto.
Registro Federal de Contribuyentes del destinatario bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
destinatario.



Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:
Cédigo Postal:
Entidad federativa:

Nombre del facturador.

RFC

Calle y nimero:

Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:

Cédigo Postal:
Entidad federativa:
Pais de origen:

Pais de procedencia:
Pais de destino:

Aduana(s) de entrada o
salida(Especifique s6lo una)

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del destinatario.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del destinatario.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del destinatario.
Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del destinatario.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del destinatario.

Nombre completo y sin abreviaturas del facturador. Sélo para psicotrépicos,
estupefacientes y precursores quimicos.

Registro Federal de Contribuyentes del facturador bajo el cual se encuentra
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
destinatario.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del facturador.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del facturador.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del facturador.

Ndmero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del facturador.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del facturador.

Indicar el nombre del pais donde se fabric6 el producto (s6lo en importacién).
Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto (sélo en importacién)
Indicar el nombre del pais de destino para exportacion.

Indicar s6lo una aduana de entrada o salida del producto (importacion /
exportacion).

En caso de precursores quimicos y psicotrépicos las aduanas autorizadas son:
Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México; Veracruz, Veracruz; Manzanillo,
Colima; y Nuevo Laredo, Tamaulipas.

Para pseudoefedrina las aduanas autorizadas son: Aeropuerto Internacional de la
Ciudad de México; Veracruz, Veracruz; Manzanillo, Colima.

Para estupefacientes las aduanas autorizadas son: el Aeropuerto Internacional de
la Ciudad de México.

g DATOS DE PUELICIDAD:

Medio publicitario

Agencia (Nombre o razén
social)

Domicilio de la agencia
(Calle , nimero y letra,
colonia,

localidad, cédigo postal,
teléfono y correo electrénico)

Numero de productos o tipo
de
servicio

Duracién o tamafio

Mencionar el medio publicitario especifico, ejemplo: Cine, television, radio, internet,
medios digitales, otras tecnologias o medio impreso especificos.

Nombre o razén social de la agencia publicitaria quien realizé el proyecto de
publicidad.

Domicilio (calle, No. y letra, localidad, C.P., teléfono y correo electrénico) completo y
sin abreviaturas de la agencia publicitaria (s6lo cuando aplique).

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

La duracién se refiere al tiempo que durara el impacto (cine, radio o TV), mas no el
tiempo que durara la campafia al aire. El tamafio se refiere al impreso: tamafio
mayor (impreso mayor de 1m2); tamafio menor (impreso menor de 1m2).



10 TERCEROS AUTORIZADOS:

Marque con una " X" el tipo de servicio que pretende prestar.

En el campo denominado como Otro (Especifique) debera anotar el area en que solicita la
autorizacion.

Conforme ala Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, usted debera indicar si esta de
acuerdo en hacerlos publicos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-015-C  Permiso para Venta o Distribuciéon de Productos Biolégicos y Hemoderivados.
Modalidad C.- Solicitud de reduccion de pruebas analiticas.
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REQUISITOS DOCUMENTALES
El sustento cientifico para cada prueba que soliciten sea reducida.
Andlisis estadistico que demuestre la equivalencia entre el fabricante y la CCAyAC o un Tercero
Autorizado por la COFEPRIS para cada prueba que soliciten sea reducida.
Si la reduccidn se solicita antes de ser comercializado en los Estados Unidos Mexicanos deberé sustentar
la peticion ante la COFEPRIS. (Por ejemplo estudios médicos, cientificos, tecnoldgicos, etc.)
Copia simple del registro sanitario (para demostrar la titularidad del mismo).
Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que le
aplique, o en su defecto anexar copia de la monografia de otra Farmacopea o en ausencia de esta Ultima,
copia del Certificado Analitico del Fabricante.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-015-D  Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y Hemoderivados.

Modalidad D.- Solicitud de inclusion de producto en procedimiento
simplificado.

D3 —aa s {"“ ]_. 68

REQUISITOS DOCUMENTALES

Evidencia documental de un periodo minimo de tres afios inmediatos anteriores a la solicitud que
demuestre que:
El proceso de fabricacion del producto a través del tiempo no involucra cambios ni alteraciones al proceso
bajo el cual fue otorgado el registro sanitario vigente, que impacten en la calidad del producto;
(recomendable presentar reportes anuales de producto)
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por COFEPRIS con base en visita de
verificacion realizada por la misma COFEPRIS para cada uno de los fabricantes involucrados en el
proceso de fabricacién del producto.
Indicar los nimeros de entrada de los reportes de farmacovigilancia presentados ante la COFEPRIS, o
copia de oficio de fecha no menor a seis meses emitido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia en el
gue se indique que el producto, representa un riesgo aceptable para la salud de la poblacion.
Analisis estadistico del comportamiento de los resultados analiticos de todas las pruebas sefaladas en la
FEUM o, en su defecto, en las sefialadas en otra Farmacopea y en ausencia de tales, a las sefialadas en
el Certificado Analitico del fabricante de al menos veinte lotes del producto, que demuestre que son
consistentes con respecto a sus especificaciones
Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que le
aplique, o en su defecto anexar copia de la monografia de otra Farmacopea o en ausencia de esta Ultima,
copia del Certificado Analitico del Fabricante.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-015-E  Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y Hemoderivados.
Modalidad E.- Renovacidon de inclusién de producto en procedimiento
simplificado.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Evidencia documental que demuestre que en el periodo transcurrido tras la emisién de la autorizacién
del procedimiento simplificado:
El proceso de fabricacion del producto a través del tiempo no involucra cambios ni alteraciones al proceso
bajo el cual fue otorgado el registro sanitario vigente, que impacten en la calidad del producto;
(recomendable presentar reportes anuales de producto)
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente emitido por COFEPRIS con base en visita de
verificacion realizada por la misma COFEPRIS para cada uno de los fabricantes involucrados en el
proceso de fabricacién del producto.
Indicar los nimeros de entrada de los reportes de farmacovigilancia presentados ante la COFEPRIS, o
copia de oficio de fecha no menor a seis meses emitido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia en el
que se indique que el producto, representa un riesgo aceptable para la salud de la poblacién.
Analisis estadistico del comportamiento de los resultados analiticos de todas las pruebas sefialadas en la
FEUM o, en su defecto, en las sefialadas en otra Farmacopea y en ausencia de tales, a las sefialadas en
el Certificado Analitico del fabricante de al menos veinte lotes del producto, que demuestre que son
consistentes con respecto a sus especificaciones
Sefialar la monografia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que le
aplique, o en su defecto anexar copia de la monografia de otra Farmacopea o en ausencia de esta Ultima,
copia del Certificado Analitico del Fabricante.
En aquellos casos que hayan realizado algin cambio, anexar el documento que lo justifique asi como el
impacto que tuvo en el producto debidamente sustentado.




Cofepris[5S>> Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

[T ———————
e Pt B i

AVISOS

Kz, DE MORESD (US0H EXCLUSNO OF L& COFEPRIS)

Kk, RUPA

ANTES DE LLEMAR ESTE FORMATO LE,
LLERAR LU LE [H L= WLLDE LELAHLE Cr A MAALILIN A GG LIFLL AL R,

R CLDADGAMENTE EL METRLC TG, LA LA FEL LIST,

2VRE DDCLUNERTIS SMENDS

1 AVIS0DE:

ACTUALIZACION DE DA TS DE ESTABLECIMENTD [:l NFORTACION [:' mumuuu,e.LD PROEROGH OE PLAZS PRAA
GUE CUEKTA 0N LICERCIS SANTARIA, AGOTAR EXISTENCIAS IE
RESPOMEAELE SANITARI DEL ESTABLECINIENTO El EXFORTACION D PUBLIEDAD D NEINDE
GUE GPERM GOK LIGERG I8 SANITARW ARNALLE 0 D
ALTA O HODFICACIIN {:} EAJA O PRESIINES D WACUILA, D RREGLILARIDAR SANTARM
FAOLLAVE DLL TRAMITE: HOWORE DEL TRANITE:
ruua.uumuu.'mnuh:
2 DATOS DEL PROPIETARIO:
TR ERE DEL PRCPETARE |PERECHAFGEAID FAZCH EOCAL [FERSORA NIRAL RFL
TURF ToATD DFCOMAL]
CALLE, FONERT EXTERER ¥ HOMERCICVLE TR BT ERGR. FET=
LI ERTE

TELEFING |3

3 DATOS DEL ESTAELECIMIENTO:

TOAL G DEHOMPACICH DEL E3TABLECRENTL)

CALLE MINERG EXTERIOR ¥ HUMERO QILETRANTEROR

L DCALCAD

ERT0AD FECLRATIA,

CALLE

TELE-0

HT3

i [ LIGEHCH 54

GLAVE (BIAH| DEACAN G0N DEL 3{140
o | LI (I FEN R R i A
ORI
0 L 2 Cl 5 [E A oA 'H AN
W IFIVE HOMERE COMFLETO U R P, ¥ COSRECELECTRONGD
REPAESEMTAMTE LEGAL NOMBRE SR [DNTDOROCKAL ZORFED ELECTROKIGD
LR TACED ELEL TR )

|

IMPORTANTE:

UTILICE UN FORMATS POR CADA TIPO DE TRAMITE



4  DATOS DEL PRODUCTO:

[Pitan gy b stargerk | 2 b 0400 sl oonulls B sl d el
praduntind b Barnida.

PRODUCTO

PRODLCTD

1| TLARFICACKIN GEL PROUSTO O SERVIDD

1 ESPECINCAR

) DERCATAGOM ESPECIFICA DEL PRODUCTS

1 SCMERE (WARTA DORERAL | [ DE NOMINAEI0H DIETHT M

CRACH CO MR IMTERMACIOHAL 007 DEHOM WACIOH
ZRICA 1) HOMERE JIENTIFCD

|:E

| FORSLAN FRFRIACEUTICH, [ ERTADC FIEICT

| CANTIGAD [ VOLUMEN TOTAL

B LH e b € MEDNDW

B TROCEPRODUCTD

IS0 ESFEL G O FRIOGES

1TICEHCEHTRACKEH DL FRINCIPK ALCTIVD: ¥ WALDR TOTAL [H
DLARES

1TIFECHA & PEA|FTAR VICATMENTS) EH CASD I IMFIRTACICH [
EXFRTACICH 0 FECHA DEL UL TMIC BALENCE FARN AVIED [E
PREVIZICH [E DOMPSA WEHTA,

101k REGISTRD O AUTORIIACION SARITARLY O CLAWE
B FANLULETRICA,

1) FRADCION ARANCELAR W

151 PRESENTACION FARMWCEL FICA O TIRD D2 ERvasE

151 CAHT D OE LOTES

17 PR0RRGAA, DE FLADG PAGA AGOTAR S3RETIHCNG

1§ FEESENTHCIN DEETIRADA &

EIRTAIH D

BECTORSALUD |:|

s [
- g

ESRTACIN D
BECTORSALID |:|

O
ENTR D

131 LM CE MEDNV DE APLICACM DE U THGIE [U8IT)

[HI) CANT AN O WHIDAD OF DE METIDA D APLICACCH DF LS,
ThE

E1iNOCEL

2\ DESCRIFTHIN O DEVOVMACKINGEL PRODUCTO

_—
RQTA: PARS EL CASD BE WAk DE D045 FROCLE TS, REFROCNC R ESTA HCA, TANTAS WELES CO0W EE4 KECERSRID CORFORNE

L0 ESTABLEGDN FOR TIFD DE TRAANTE

§  ACTUALIZACIGON DE DATOS:

REPRESENTENTE LEMD
FERZII, FU"C“'IH:'D

ATROE
MBI FERCAL, TELSFOMG, FAX,
CORREG BECTRONGN

CEE

DESE DE DECK

SAISFENS ON DE ACTRANAIES |:|

[ NEE AR ol

MEE

]

REMICIO DE ACTRDADES. |:|

FECHA

o,

VES

A

BAJA DEFRITIVA DEL D

ESTAELECIMENRTD

S EL ESPAGK S IKS UFICIENTE PLORA AMPLLER EL CANFD

WOTA: EL CAMEID DE UEICACIOY O UK ESTAELECIWENRTO GO LICEKCLL, REQUERE LA SOLICITLD DE UMK KUEWA LICENCY

IWATICLL] 373 DE LA LEY GEMERAL OE S41UD)
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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO AVISOS

R.U.P.A.:  Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexion y sistematizacion informatica de
los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripciébn que permite a los particulares
(personas fisicas y morales) la realizacion de tramites ante dependencias y organismos
descentralizados, a través de un ndmero de identificacion Unico basado en el Registro Federal de
Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informacién 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 http://www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda
la informacién necesaria para realizar este tramite.




1 #vISD DE:

Cruce con una "X" la figura correspondiente al tipo de aviso que va realizar (s6lo un aviso por
formato) y escriba la homoclave, nombre del tramite y modalidad, de acuerdo al siguiente listado:

Avisos Relacionados con

Licencia:

La Licencia es una autorizacion 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:

Actualizacion de datos de Establecimiento que Cuenta con Licencia Sanitaria

COFEPRIS-05-003

COFEPRIS-05-030

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de
Insumos para la Salud que Opera con Licencia Sanitaria.

Aviso de Actualizacién de Datos del Establecimiento que Opera con
Licencia Sanitaria para Servicios Urbanos de Fumigacion,
Desinfecciéon y Control de Plagas, Establecimiento que Formula o
Fabrica, Mezcla o Envasa Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales o
Establecimiento que Fabrica Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Responsable Sanitario del Establecimiento que Opera con Licencia:

Alta o Designacion

Modificacién o Baja

COFEPRIS-05-011

COFEPRIS-05-013

COFEPRIS-05-040-
A

COFEPRIS-05-040-
B

COFEPRIS-05-040-
C

COFEPRIS-05-012

COFEPRIS-05-051-
A

COFEPRIS-05-051-
B

Aviso de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud del
Establecimiento que Opera con Licencia Sanitaria.

Aviso Temporal de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera
con Licencia Sanitaria.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion
y Control de Plagas.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera
con Licencia Sanitaria.

Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica o Formula, Mezcla
o Envasa Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera
con Licencia Sanitaria.

Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Toxicas
o Peligrosas.

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Insumos para la Salud que Opera con Licencia
Sanitaria.

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario de
Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias
Toxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion
y Control de Plagas.

Aviso de Modificacibn o Baja del Responsable Sanitario de
Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias
Toxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.

Modalidad B.- Establecimiento que Fabrica o Formula, Mezcla o
Envasa Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.



Importacion:

Exportacién:

Prevision:

Informe Anual:

Publicidad:

Maquila:

Prérroga de
Plazopara
AgotarExistencias
delnsumos:

Aviso de Anomalia o COFEPRIS-04-020
Irregularidad Sanitaria:

COFEPRIS-05-051-
C

COFEPRIS-01-006
COFEPRIS-01-018
COFEPRIS-03-002

COFEPRIS-03-008

COFEPRIS-05-052
COFEPRIS-05-081

COFEPRIS-01-026
COFEPRIS-03-011

COFEPRIS-03-004
COFEPRIS-03-014

COFEPRIS-05-082-
A

COFEPRIS-05-082-
B

COFEPRIS-03-010

COFEPRIS-02-002-
A

COFEPRIS-02-002-
B
COFEPRIS-02-002-

C

COFEPRIS-05-014
COFEPRIS-04-003-
A

COFEPRIS-04-003-
B

? DAT 05 DEL PROPIETAR I0:

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario de
Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias
Toxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.

Modalidad C.- Establecimiento que Fabrica Sustancias Toéxicas o
Peligrosas.

Aviso Sanitario de Importacién de Productos.
Aviso de Importacion de Insumos para la Salud.

Aviso de Ingreso de Materia Prima o Medicamentos que sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Aviso de Importacién de Precursores Quimicos o Productos
Quimicos Esenciales

Aviso de Destino de Insumos Importados.

Aviso de Arribo de Lote de Producto Biolégico o Hemoderivado
Semiterminado o a Granel

Aviso de Rechazo de Exportacién de Insumos.

Aviso de Exportacién de Precursores Quimicos o Productos
Quimicos Esenciales.

Aviso de Previsiones Anuales de Estupefacientes y Psicotropicos.

Aviso de Previsiones de Compra-Venta de Medicamentos que
Contengan Estupefacientes para Farmacias, Droguerias y Boticas.

Aviso de Calendario Anual de Lotes de Productos Biol6gicos o
Hemoderivados que seran Objeto de Solicitud de Permiso de Venta
y Distribucion. Modalidad A.- Calendario anual.

Aviso de Calendario Anual de Lotes de Productos Bioldgicos o
Hemoderivados que seran Objeto de Solicitud de Permiso de Venta
y Distribucién. Modalidad B.- Modificacién al Calendario anual.

Informe Anual de Precursores Quimicos o Productos Quimicos
Esenciales.

Aviso de Publicidad
Modalidad A.- Actividades Profesionales, Técnicas, Auxiliares y
Especialidades

Aviso de Publicidad
Modalidad B.- Bebidas adicionadas con cafeina

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

Aviso de Magquila de Insumos Para la Salud.

Aviso de Prérroga para Agotar Existencias de Materiales de Envase
y Producto Terminado.
Modalidad A.- Medicamentos.

Aviso de Prorroga para Agotar Existencias de Materiales de Envase
y Producto Terminado.
Modalidad B.- Dispositivos Médicos.

Aviso de Anomalia o Irregularidad Sanitaria.



Nombre del propietario (persona
fisica) o razén social (persona
moral)

R.F.C.

C.U.R.P.

Calle, nimero exterior y letra o
ndmero interior

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad

Cédigo postal
Entidad Federativa
Entre calle

y calle

Teléfono(s)

Fax

Nombre completo sin abreviaturas (persona fisica o moral) bajo el cual se
encuentra registrado el establecimiento ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico (SHyCP).

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

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

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el propietario y
su ndmero exterior y en caso de contar con nimero o letra interior, también
anotarlo (Domicilio fiscal).

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el domicilio
del propietario.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica 0 municipio, en donde
se ubica el domicilio del propietario.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del propietario.

Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio del propietario.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del propietario.

Entre qué calle se encuentra el domicilio del propietario.

Y qué calle se encuentra el domicilio del propietario.

Nuamero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01 (55) + teléfono local.

Numero de fax incluyendo clave lada.

3 DAT 05 DEL ESTABLECIMIENT O:

Razon social o denominacion
del establecimiento:

R.F.C.

Calle, nimero exterior y letra o
namero interior:

Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:

Cédigo postal:
Entidad federativa:
Entre calle:

y calle:
Teléfono(s):

Fax:

No. de licencia sanitaria o
indique si present6 aviso de
funcionamiento:

R.F.C. del responsable sanitario:

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia
Lupita, Laboratorio Medicare, S.A. de C.V., Procesadora de Alimentos, S. de R.L.
de C.V,, etc.)

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

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el
establecimiento y su nimero exterior y en caso de contar con niumero o letra
interior, también anotarlo

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica 0 municipio en donde
se ubica el establecimiento.

Localidad en donde se encuentra el establecimiento.

Ndmero completo del cédigo postal que corresponda.

Entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento.

Entre qué calle se encuentra el establecimiento.

Y qué calle se encuentra el establecimiento.

Ndmero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. (Ejemplo 01 (55) + teléfono local)
Ndmero de fax incluyendo clave lada.

Numero completo de la licencia sanitaria o indique si presentd aviso de
funcionamiento.

RFC del responsable sanitario bajo el cual se encuentra registrado ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. No aplica para establecimientos que
manejan alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, perfumeria y
belleza, aseo y limpieza, tabaco, etc.



Clave S.C.ILA.N.: Ndmero completo del Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte,
puede indicar mas de una conforme lo establecido en el anexo Il de la
publicacion vigente "Acuerdo por el que se dan a conocer los trdmites y servicios,
asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria".

Descripcion del S.C.ILA.N.: Descripcion de la actividad(es) que realiza el establecimiento correspondiente a
la clave seleccionada.

Horario: Cruce con una X los dias de la semana que laborara el establecimiento y escriba
el horario de operacién o de atencion al publico, apertura y cierre (DE A ).

Fecha de inicio: Indicar dia, mes y afio.

Nombre, correo electronico y Nombre completo sin abreviaturas del(os) representante(s) legal(es) vy
C.U.R.P del(os) representante(s) persona(as) autorizada(s), Clave Unica de Registro de Poblacion (dato opcional)
legal(es) y personas y su correo electronico (e-mail). En caso de personas fisicas puede ser el
autorizadas: propietario.
Representante Legal: 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 declaracion en comparecencia personal del interesado.
Persona Autorizada: 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 o recibir notificaciones, realizar tramites,
gestiones y comparecencias que fueren necesarias para la tramitacion de tal
procedimiento, incluyendo la interposicion de recursos administrativos.
(Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo).

i DAT 0S5 DEL PRODUCTO:

Escriba en el formato los datos correspondientes a su producto, segun se indica la guia de
llenado conforme al tipo de trdmite que corresponda.

Para el caso de producto biolégico (medicamento) s6lo se permite un lote y producto por
formato.

Clasificacion del producto Escriba el nombre del producto o servicio al cual da el aviso, consulte la tabla 4A del
o servicio formato Clasificacion de productos o servicios.
Especificar Si el producto o servicio elegido en la tabla 4A del formato tiene una

subclasificacién, 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 "Alopético". Para plaguicidas: Insecticidas,
rodenticidas, avicidas, fumigantes, nematicidas, herbicidas, fungicidas, desecantes,
molusiquicidas, bactericidas, etc. Para nutrientes vegetales: Inoculantes,
fertilizantes, mejoradores de suelo, humectantes, reguladores de crecimiento.

Denominacién especifica Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a la

del producto naturaleza del producto caracteristicas que lo distinguen dentro de una clasificacion
general o lo restringen en aplicacion, efecto, estructura, funciéon y uso particular
excepto medicamentos. (Ejemplo: "Leche ultrapasteurizada, descremada con sabor
chocolate", "Catéter para angioplastia coronaria con globo").
Para el caso particular de productos biolégicos y hemoderivados (medicamentos)
indicar de manera general los antigenos o principios activos resumidos (Por
ejemplo: Vacuna antineumocéccica 7-valente, vacuna DPTac+HIB+IPV, vacuna
SPR, vacuna BCG, factor VIl de coagulacién, etc.)

Nombre (marca Marca con la que se comercializa el producto (Ejemplo: “La Canasta", "Chocorico").
comercial) 0 Para Insumos para la Salud, el nombre que como marca comercial le asigna el
denominacién distintiva laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas, con el fin de distinguirla

de otras similares. (Ejemplo: "Terrazina", "Micosfin").



Denominacién comun
internacional (D.C.1.)
denominacién genérica o
nombre cientifico

Forma farmacéutica o

estado fisico.

Cantidad o volumen total

Unidad de medida

Tipo del producto

Uso especifico o proceso

Concentracioén delprincipio
activo y valortotal en délares

Fecha a realizar elmovimiento
deimportacion o exportacion,o

fecha del Ultimo balancepara
aviso de prevision decompra
venta

No. de registro oautorizacién
sanitaria oclave alfanumérica

Fraccion arancelaria

Para el caso de medicamentos, la DCI y la denominacién genérica es el nombre que
identifica al farmaco o sustancia activa reconocido internacionalmente y en su caso
sefialado en el registro sanitario como Denominacion Genérica. (Ejemplo
Ampicilina). Para el caso de dispositivos médicos. (Ejemplo: Catéter).

Para el caso de remedios herbolarios, especificar el nombre cientifico (género y
especie) de la planta o sus partes. (Ejemplo Heterotheca inuloides (Arnica
Mexicana)).

Para el caso de otros productos, la denominacion genérica representa cada uno de
los distintos tipos o clases en que se puedan agrupar. (Ejemplo: Leche).

Forma farmacéutica es la mezcla de uno o mas farmacos con o sin aditivos, que
presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion,
conservacion y administracion (tabletas, suspensiones, etc.); y el estado fisico
puede ser: sélido, liquido o gaseoso.

Indicar con nimeros arabigos la cantidad o volumen total a comprar, agotar,
exportar, importar, maquilar, etc.

Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades (kg, I, etc.). En el caso
de medicamentos, deberd corresponder con la forma farmacéutica del producto.
(cépsulas, tabletas, etc.).

Escriba el tipo de producto de acuerdo a la siguiente lista:

Materia prima Producto a granel

Aditivo Envase / Material de Empaque.
Producto terminado

Seleccione con una "X" la(s) opcion(es) conforme al uso que se le dara o proceso
gue le realizara al producto de acuerdo a la siguiente lista:

Obtencion . Almacenamiento . Muestra sin valor
comercial

Elaboracién . Manipulacion . Promocion

Preparacion . Distribucion . Proyectos

Fabricacion . Transporte . Transferencia

Formulacién . Reventa o comercializacion . Uso directo o aplicacion

Mezclado . Maquila . Importacién de Materia
Prima

Envasado . Donaciones . Importacién de Producto
Terminado

Conservacion . Andlisis - Exportacion*

Acondicionamiento . Investigaciones o experimentacion

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

*So6lo cuando el producto importado sea lote de producto bioldgico (para
medicamento) semiterminado o a granel.

Concentracion del producto en porcentaje; y anotar el valor total en délares de la
sustancia a importar o exportar con nimeros arabigos.

Especificar dia, mes y afio. Solo para el caso de importacion o exportacién de
productos quimicos esenciales. Para el caso de prevision de compraventa
especificar la fecha del dltimo balance.

Para el caso de productos biolégicos y hemoderivados (medicamentos) indicar por
mes o por trimestre el nimero de lotes que se esperan en cada uno.

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.

Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a importar.



Presentaciénfarmacéutica o
tipo deenvase

Cantidad de lotes

Prérroga de plazo paraagotar
existencias

Presentacién destinada a:

Unidad de medida
deaplicacion de la
TIGIE(UMT)

Cantidad de medida
deaplicacion de la TIGIE

Modelo

Descripcién odenominacién
delproducto

Presentacion por unidad: (Ejemplo frasco con 120 ml, caja con 20 tabletas, etc.)
Especificar tipo de envase.

Cantidad de lotes de la mercancia a importar, exportar, maquilar o distribuir.
Para el caso de productos biolégicos y hemoderivados (medicamentos) indicar el
total anual esperado.

Sefialar el plazo que solicita, conforme lo establecido en el articulo 189 del
Reglamento de Insumos para la Salud. (El cual puede ser 60, 40 o 20 dias).

Cruce con una "X" de acuerdo a la presentacién del producto (medicamentos y
dispositivos médicos), ya sea presentacion de exportacion, genérico intercambiable
(G.1), venta al publico o presentacion para el sector salud.

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.

Cantidad correspondiente conforme a la unidad de medida de la TIGIE (Ley de los
Impuestos Generales de Importacion y Exportacién).Conforme al Apéndice 7 del
Anexo 22 de las reglas de caracter General en Materia de Comercio Exterior,
vigentes. Tratdndose de operaciones de transito interno, este campo se dejara
vacio.

Clave asignada por el fabricante, que define el tipo de producto de acuerdo a sus
caracteristicas.

Especificar caracteristicas fisicas del producto. (Ejemplo: En ceramica tamafio,
color, profundidad, etc.) En juguetes, color, grupo de edad al que va dirigido,
descripcion de accesorios y su color, etc.
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CLASIFICACION DE PRODUCTOS:

Consulte la siguiente clasificacion de productos para especificar en la seccion 4 del formato el
producto.

Medicamentos Alopéticos Hemoderivados

Alimentacion parenteral Biomedicamentos

Alimentacion enteral especializada Homeopéticos

Herbolarios Vitaminicos

Biolbgicos no hemoderivados

Para los casos de venta de psicotropicos y estupefacientes, se marcara esta
clasificacion.
Para el inciso e) especificarlo conforme al articulo 229 de la Ley General de 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 (articulo 88 del Reglamento de Insumos para la
Salud).

Equipo e instrumental médico

Remedios herbolarios

Dispositivos médicos Insumos de uso odontol6gico

Prétesis, ortesis y ayudas funcionales Materiales quirtrgicos y de curacion

Agentes de diagndéstico Productos higiénicos.

Especificar estupefaciente (remitirse a la Ley General de Salud y anexos). Sélo

Estupefacientes ente
para los casos de prevision.

Especificar psicotropico (remitirse a la Ley General de Salud y anexos). So6lo para

Psicotrépicos L
los casos de prevision.

Especificar precursor quimico (remitirse a la Ley Federal para Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar
céapsulas, tabletas y/o comprimidos). Para los casos de prevision.

Precursores quimicos



Quimicos esenciales

Alimentos

Bebidas no alcohdlicas

Bebidas alcohdlicas

Aseo y limpieza

Perfumeria y belleza

Materia prima

Aditivos

Suplementos alimenticios

Plaguicidas

Nutrientes vegetales

Sustancias téxicas

peligrosas
Fuentes de radiacion

Atenciéon médica

Articulos de ceramica
Juguetes

Articulos Escolares

Especificar quimico esencial (remitirse a la Ley Federal para Control de Precursores
Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar cépsulas,
tabletas y/o comprimidos).

Cualquier sustancia o producto, sélido o semisélido, natural o transformado, que
proporcione al organismo elementos para su nutricion.

Cualquier liquido, natural o transformado que proporcione al organismo elementos
para su nutricion.

Se consideran bebidas alcohélicas aquellas que contengan alcohol etilico en una
proporcién del 2% y hasta 55% en volumen. Cualquier otra que contenga una
proporciéon mayor, no podra comercializarse como bebida (articulo 217 de la Ley
General de Salud).

Cualquier sustancia destinada al lavado o limpieza de objetos, superficies o locales
y las que proporcionen un determinado aroma al ambiente.

De conformidad con el articulo 86 del Reglamento en Materia de Publicidad; y del
capitulo I1X articulo 269 de la Ley General de Salud.

Sustancia de cualquier origen que se use para la elaboracion de productos
naturales o sintéticos.

Cualquier sustancia permitida que, sin tener propiedades nutritivas se incluya en la
formulacién de los productos y que actle como estabilizante, conservador o
modificador de sus caracteristicas organolépticas, para favorecer ya sea su
estabilidad, conservacién, apariencia o aceptabilidad.

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.

Forestal Jardineria
Pecuario Urbano

Industrial Domeéstico
Fertilizante Inoculante

Mejorador de suelo Regulador de crecimiento

Remitirse al listado de la Ley General de Salud y acuerdos, etc.

Gabinetes, unidades moviles, unidades portétiles.

Especificar la profesion y/o especialidad de las disciplinas de la salud segln sea el
caso.

Cuando se realiza importacioén de articulos de loza vidriada.
Cuando se realice importacion de juguetes.

Cuando se realice importacién de articulos escolares.

5 ACT UALIZACION DE DAT OS:

Cruce con una"X" el cuadro correspondiente al cambio o actualizacion de datos a realizar:

»  Representante Legal

»  Personas Autorizadas
»  Otros (Domicilio Fiscal, teléfono, fax y correo electrénico)

Dice

Debe de Decir

Anote los datos de su Representante Legal y/o Persona Autorizada tal y como los
notificé a través de su solicitud de licencia y que seran cambiados.

Anote los datos completos de su Representante Legal y/o Persona Autorizada como
deben quedar.



Suspensién de Actividades
Reinicio de Actividades

Baja Definitiva del

Establecimiento

Anote el periodo de suspension de actividades empezando por dia, mes y afio.
Anote la fecha en la cual se reiniciaran actividades, empezando por dia, mes y afio.

Marque con una X en caso de realizar baja definitiva del establecimiento de
actividades.

B DAT 05 DEL RESPOSABLE SANITARID:

Alta:

Modificacion:

Baja:

Nombre completo:

R.F.C.

C.UR.P.:
Correo electrénico:

Horario:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional
por:
No. de cédula profesional:

expedido

Especialidad de:

Titulo de especialidad
expedido por:

No. de cédula de Ila
especialidad:

Firma del Responsable
Sanitario:

Nombre completo del
Responsable Sanitario
anterior:

R.F.C.

Cuando se presente la solicitud de Licencia, en forma simultanea debera presentar
Aviso de Responsable.

Es el responsable de que la operacion y funcionamiento del establecimiento se
apegue a la Regulacion Sanitaria vigente y de la pureza y seguridad de los
productos. Deberan ser profesionales con titulo registrado por las autoridades
educativas competentes.

La modificacién se presenta cuando el Responsable Sanitario deje de laborar en la
empresa y es sustituido por uno nuevo. Se requiere entonces anotar el nombre,
R.F.C. y todos los datos del Responsable Sanitario nuevo. Ademas al final del
recuadro correspondiente debera anotar el nombre y R.F.C. del Responsable
Sanitario anterior.

Cuando presente la baja definitiva del
simultdneamente la baja del Responsable.

establecimiento, debera presentar

Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

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

Clave Unica de Registro de Poblacion, del responsable sanitario (Datos opcional).
Indique un correo electrénico del responsable sanitario.

Cruce con una X los dias de la semana que el responsable sanitario labora en el
establecimiento y mencionar el horario de permanencia del responsable sanitario
en el establecimiento.

Titulo Profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Institucion que expidio el Titulo. (UNAM, IPN, UAM, etc.)

Numero de la Cédula Profesional tal y como aparece en el documento oficial.
Titulo de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Institucion que expidié el Titulo de la especialidad. (UNAM, IPN, UAM, etc.).

Ndmero de la cédula de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Firma autdgrafa del Responsable Sanitario.

Indicar nombre completo y apellidos del Responsable Sanitario anterior, sélo en
caso de modificacion.

Registro Federal de Contribuyentes completo del Responsable Sanitario anterior.

T DAT 05 CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION DE MAGUILA:

Nombre o razén social.

R.F.C.

El nombre completo de la persona o razén social con quien realiza la operacién de
magquila.

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



Calle, nimero exterior y letra o
ndmero interior

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad
Cédigo Postal
Entidad Federativa

Nombre del responsable
sanitario

R.F.C. del responsable
sanitario

C.U.R.P.

No. de Licencia Sanitaria o
indique si presentd aviso de
funcionamiento

Teléfono(s) y Fax
Tiempo de duracion de la
maquila

Procesos a maquilar.

Motivo de la maquila.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
maquilador y su nimero exterior y en caso de contar con nimero o letra interior,
también anotarlo.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el domicilio del
maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica 0 municipio donde se
ubica el domicilio del maquilador.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del maquilador.
Numero completo del codigo postal que corresponda.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Registro Federal de Contribuyentes del responsable sanitario bajo el cual esta
registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Clave Unica de Registro de Poblacién, en caso de persona fisica (dato opcional).

Numero completo de la licencia sanitaria o indique si presentd aviso de
funcionamiento, segln proceda.

Nuamero (s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01 (55) + teléfono local.
Numero de fax incluyendo clave lada.

Escribir el tiempo por el cual se maquilara el producto (maximo 1 afio).

Indicar los procesos a maquilar.

Explicar técnicamente la razon por la cual se requiere maquilar el producto.

8 DAT 05 CON QUIEN EFECTUA LA DPERACION DE IMPORT ACION O EXFORT ACION:

Se deberén llenar los datos
del fabricante, proveedor y
facturador o consignatario,
segun correspondaala
operacion efectuada.
Nombre del fabricante

R.F.C.

Calle, nimero exterior y
namero o letra interior

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad

Cadigo postal

Entidad federativa
Nombre del proveedor
R.F.C.

Calle, numero exterior y
namero o letra interior

El nombre completo y sin abreviaturas del fabricante.

Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el establecimiento
del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
fabricante y su nimero exterior y en caso de contar con nimero o letra interior,
también anotarlo.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio del fabricante.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

El nombre completo y sin abreviaturas del proveedor.

Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el establecimiento
del proveedor ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
proveedor y su nlimero exterior y en caso de contar con nimero o letra interior,
también anotarlo.



Colonia

Delegacion o municipio

Localidad
Cédigo Postal
Entidad federativa

Nombre del facturador o
consignatario

R.F.C.

Calle, nimero exterior y letra o
ndmero interior

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad

Caédigo postal
Entidad federativa
Pais de origen

Pais de procedencia
Pais de destino

Aduana(s) de entrada o salida

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del proveedor.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su
equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del proveedor.
Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio del proveedor.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del proveedor.

El nombre completo y sin abreviaturas del facturador en caso de importacion. En
caso de importacion o exportacion de quimicos esenciales, anotar el nombre
completo y sin abreviaturas del consignatario.

Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el establecimiento
del facturador ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
facturador o consignatario y su nimero exterior y en caso de contar con nimero o
letra interior, también anotarlo.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero,
en donde se ubica el domicilio del facturador.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica, municipio o su
equivalente en el extranjero en donde se ubica el domicilio del facturador.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del facturador.

NUmero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio del facturador.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del facturador.

Indicar el pais donde se fabric6 el producto.

Indicar el pais de donde procede el producto.

Indicar el pais de destino del producto.

Anotar la o las aduana(s) de entrada en caso de importacion o la(s) aduana(s) de
salida en caso de exportacion, de acuerdo a lo establecido por tipo de tramite.

Para quimicos esenciales las aduanas autorizadas son: Aeropuerto Internacional de
la Ciudad de México, Altamira, Tamaulipas; Ciudad Hidalgo, Chiapas; Ciudad
Juérez, Chihuahua; Coatzacoalcos, Veracruz; Colombia, Nuevo Leén; Guaymas,
Sonora; Manzanillo, Colima; Matamoros, Tamaulipas; Mexicali, Baja California;
Nuevo Laredo, Tamaulipas; Nogales, Sonora; Pantaco, México; Progreso, Yucatan;
Tijuana, Baja California; Tuxpan, Veracruz; y Veracruz, Veracruz.

Para los quimicos esenciales: Acido Clorhidrico y Acido Sulftrico, su importacién y
exportacion, se podra realizar por cualquier aduana de la Republica Mexicana.

g DAT 0S5 DE PUBLICIDAD:

Cruce con una "X" hacia qué medio va dirigida la publicidad: Publicidad a la poblacién en
general (masiva) o Publicidad a profesionales de la salud.

Medio publicitario

Agencia (nombre o razén
social)

Calle, nUmero exterior y letra
0 ndmero interior

Mencionar el medio publicitario especifico, ejemplo: Cine, television, radio, Internet,
medios digitales, otras tecnologias o medios impresos especificos.

Para profesionales de la salud, revistas, folletos, tripticos, video u otros medios con
acceso restringido.

Nombre o razén social de la agencia publicitaria quien realizé el proyecto de
publicidad, o Guia: Nombre de la revista, etc. que realizard la publicidad a
profesionales de la salud.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio de la
agencia y su numero exterior y en caso de contar con nimero o letra interior,
también anotarlo.



Colonia Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el domicilio de la
agencia.

Delegacion o municipio Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica o municipio en donde
se ubica el domicilio de la agencia.

Localidad Localidad en donde se encuentra el domicilio de la agencia.

Cédigo postal Numero completo del cédigo postal que corresponda.

Entidad federativa Entidad Federativa en donde se encuentra el domicilio de la agencia.

Teléfono y fax Anotar el nimero telefénico y nimero de fax con clave lada, segin proceda.
Ndmero de productos. Anotar el nimero de productos que aparecen en el proyecto publicitario.

Duracién o tamafio. Duracién: tiempo que durara el impacto (cine, radio o TV) mas no el tiempo que

durara la campafia al aire. El tamafio se refiere al impreso: tamafio mayor (impreso
mayor de 1 m2); tamafio menor (impreso menor de 1 m2) excepto para publicidad a
profesionales de la salud.

']I:I INFORME ANMUAL DE LA ACTIVIDAD REGULAD A

El informe anual deberé incluir cada una de las actividades reguladas, de acuerdo con la Ley Federal
para control de precursores quimicos, productos quimicos, quimicos esenciales y maquinas para elaborar
capsulas, tabletas y/o comprimidos.

Razén social Nombre o razén social con quien se realiz6 una actividad regulada.

R.F.C. El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el
establecimiento ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP). Este
dato corresponde al establecimiento con el cual se llevé a cabo una actividad

regulada.

Calle y nimero Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el domicilio del
establecimiento con quien se realiz6 una actividad regulada.

Colonia Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el domicilio del
establecimiento con quien se realizé una actividad regulada.

Delegacion o municipio Nombre completo sin abreviaturas de la delegacién politica o municipio en donde
se ubica el domicilio del establecimiento con quien se realizé una actividad
regulada.

Cadigo postal Numero completo del cdédigo postal que corresponda al domicilio del

establecimiento con quien se realiz6 una actividad regulada.

Localidad Localidad en donde se encuentra el domicilio del establecimiento con quien se
realizé una actividad regulada.

Entidad federativa Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento con quien
se realiz6 una actividad regulada.

Nombre de la actividad Anotar el nombre de la actividad regulada de acuerdo al siguiente listado:

regulada. 1) Produccion: Sintesis dentro de la planta del quimico esencial o precursor
quimico.
2) Preparacion: Utilizacion del quimico esencial o precursor quimico para la
obtencién de un producto Ejemplo: Elaboracién de pinturas, fabricacion de tabletas.
3) Enajenacion: Venta del quimico esencial, precursor quimico o producto que
contenga cualquier precursor quimico a un determinado sujeto.
4) Adquisicién: La compra del quimico esencial o precursor quimico (compra

nacional).

5) Importacién: Entrada de un quimico esencial o precursor quimico a territorio
nacional.

6) Exportacion: Salida del territorio nacional de un quimico esencial o precursor
quimico.

7) Almacenamiento: Custodia fisica de la(s) sustancia(s) controlada(s).
Almacenaje inicial: el del afio a reportar. Alimacenaje final: el del afio a reportar. (En
este caso, no es necesario reportar el nimero de operaciones de almacenamiento
realizadas).

8) Distribucién: Cuando una empresa tiene sucursales y se reparten el producto
sin que se venda.



Fecha en que se realizé la Fecha en la que realiz6 la actividad sefialada en el punto anterior.
actividad regulada

Sustancia Nombre genérico, denominacién comun internacional o sinénimo, con el que se
conoce la sustancia.

Cantidad o volumen Indicar con nimeros arabigos la cantidad o volumen total a informar y la unidad de
medida.

No. de Licencia sanitaria o NuUmero de licencia sanitaria o indicar si presenté aviso de funcionamiento.
indicar si presenté aviso de
funcionamiento

Conforme ala Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental,
los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, usted debera indicar si esta de
acuerdo en hacerlos publicos.

Nombre y firma del propietario Estampar con firma autégrafa y nombre del propietario o representante legal del
o representante legal establecimiento o responsable sanitario.

Nota: En caso de presentar aviso de: alta, modificaciobn o baja de responsable sanitario o de
actualizacion de datos de establecimiento que opera con licencia sanitaria, estos tramites sélo deberan

ser firmados por el propietario o representante legal debidamente acreditado ante esta Comision Federal.
CORISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOE SAMNITARIDS @
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Los tramites con caracter de avisos, deberan presentarse en el formato denominado "Avisos"
debidamente requisitado conforme a la guia rapida de llenado que aparece a continuacion.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion a la sefalada 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.

3. IMPORTACION:

COFEPRIS-05-081  Aviso de arribo de lote de producto biolégico semiterminado o a granel
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4 Mo serequiere documentacion anexa.
4. EXPORTACION:

5. PRBVSION:

COFEPRIS-05-082-A Aviso de Calendano Anual de Lotes de Pmoductos Bioldgicos o Hemoderivados
gue seran Objeto de Solicitud de Pemniso de Venta v Distribucion. Modalidad A -

Calendario anual.
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REQUISITOS DOCUMENTALES
4 Mo se reguiere documentacion anexa. Sin embargo en caso de ser insuficiente el espacio en ¢
formato podra colocada en hojas adjuntas haciendo alusion al apartado correspondiente.
COFEPRIS-05-082-B  Aviso de Calendano Anual de Lotes de Productos Bioldgicos o Hemoderivados
gue seran Objeto de Solicitud de Pemniso de Venta v Distribucion, Modalidad B.-
Modificacion a Calendario anual,

2 — 3 { e

REQUISITOS DOCUMENTALES
No se requiere documentacién anexa. Sin embargo en caso de ser insuficiente el espacio en el formato

podré colocarla en hojas adjuntas haciendo alusion al apartado correspondiente




