ACUERDO por el que se modifica y 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 Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011.
(Contintia en la Cuarta Seccion)

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

SALOMON CHERTORIVSKI WOLDENBERG, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39 de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal; 4, 69-C y69-Q de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion
XXIl, 17 bis, 60, 200 Bis, 202, 268 Bis, 368, 372 y 377 de la Ley General de Salud; 224 Bis 1, 224 Bis 2 y 224 Bis 14 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 172,173,174,175, 184 y 188 del Reglamento de Insumos para
la Salud; 1, 2, Apartado C fraccidn X, 6 y 7 fracciones XVl y XX del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que la Ley General de Salud, reglamentaria del parrafo cuarto del articulo 40. de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, preve como atribucion de la Secretaria de Salud, el ejercicio de las funciones de control y regulacion
sanitarias en materia de salubridad general, respecto de los establecimientos, actividades, productos y servicios, que
sefala la misma Ley;

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 con fecha 28 de enero de 2011, se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se dan a
conocer los tramites yservicios, 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 Comision
Federal de Mejora Regulatoria;

Que el articulo 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece que los titulares de las dependencias
u organos administrativos desconcentrados y directores generales de los organismos descentralizados de la
administracién publica federal podran mediante acuerdos generales establecer plazos de respuesta menores dentro de
los maximos previstos en leyes o reglamentos y no exigir la presentacion de datos y documentos previstos en las
disposiciones mencionadas, cuando puedan obtener por otra via la informacién correspondiente;

Que el articulo 368 de la Ley General de Salud establece que las autorizaciones sanitarias tendran el caracter de
licencias, permisos, registros o tarjetas de control sanitarios; asimismo permite mediante la autorizacion sanitaria, la
realizacion de actividades relacionadas con la salud humana, en los casos y con los requisitos y modalidades que
determine esa Leyydemas disposiciones generales aplicables;

Que el articulo 377 de la Ley General de Salud sefala que la autoridad sanitaria competente podra requerir tarjeta de
control sanitario a las personas que realicen actividades mediante las cuales se puedan propagar alguna enfermedad
transmisible;

Que en términos de lo dispuesto por los articulos 268 bis de la Ley General de Salud los tatuadores,
micropigmentadores y perforadores, para la prestacion de sus servicios deberan contar con la autorizacion sanitaria
correspondiente;

Que el articulo 200-BIS de la Ley General de Salud dispone que deberan dar aviso de funcionamiento los
establecimientos que no requieran de autorizacion sanitaria y que mediante Acuerdo determine la Secretaria de Salud;
actividades que se encuentran establecidas acorde a la Clasificacion Industrial de América del Norte (SCIAN);

Que el articulo 202 de la Ley General de Salud sefiala que todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén
social o denominacion, de domicilio, cesidén de derechos de productos, la fabricacion de nuevas lineas de productos o, en
su caso, la suspensién de actividades, trabajos o servicios, debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente;

Que el 24 de abril de 2012, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el Decreto por el que se reforma yadicionan
diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios;

Que el articulo 224 Bis 1 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios sefala que los tatuadores,
micropigmentadores y perforadores, para la prestacion de sus servicios, deberan contar con tarjeta de control sanitario;

Que el articulo 224 Bis 14 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios sefala que la tarjeta de control
sanitario a que se refiere el articulo 224 Bis 1 de dicho ordenamiento, podra prorrogarse por periodos de dos afos;

Que el articulo 60 de la Ley General de Salud establece que se concede accidon popular para denunciar ante las
autoridades sanitarias todo hecho, acto u omisién que represente un riesgo o provoque un dafio a la salud de la poblacion;

Que el articulo 184 del Reglamento de Insumos para la Salud establece que cualquier modificacion que se pretenda



efectuar a las condiciones en que fueron registrados los Insumos a que se refiere el Capitulo IXdel Titulo Segundo de este
Reglamento, debera autorizarse previamente por la Secretaria, para lo cual se presentara la informacién técnica, cientifica y
juridica, en su caso, que justifique dicha modificacion. Cuando se hagan cambios de farmacos o de forma farmacéutica o
en la formulacién, se solicitara un nuevo registro, excepto cuando se trate de una reformulacion indicada o acordada por la
Secretaria;

Que los articulos 172, 173, 174 y 175 del Reglamento de Insumos para la Salud, sefialan que la Secretaria tendra
cuarenta y cinco dias para resolver las solicitudes de registro sanitario de medicamentos vitaminicos, medicamentos
herbolarios de fabricacidon nacional y extranjera, medicamentos homeopaticos de fabricacidon nacional y extranjera; y para el
caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado ante la Secretaria, ésta otorgara el
registro en un plazo de quince dias, y

Que en atencion a las anteriores consideraciones y para dar certeza y seguridad a los particulares respecto de los
tramites que deben realizar ante la Secretaria de Salud, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POREL QUE SE MODIFICA Y ADICIONA EL DIVERSO POR EL QUE SE DAN A CONOCER
LOS TRAMITES Y SERVICIOS, ASICOMO LOS FORMATOS QUE APLICA LA SECRETARIA DE SALUD,
A TRAVES DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS,
INSCRITOS EN EL REGIS TRO 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 modifican yadicionan diversos tramites al Articulo Décimo Primero del "Acuerdo por el que se
dan a conocer los Tramites y Servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién
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, para
quedar de la siguiente forma:

a) Se modifica el plazo de repuesta de tres meses a veinte dias habiles de los siguientes tramites:

AFIRMATIVA
FICTA TEMPO DE FUNDAMENTACION

ONEGATIVA ATENCION JURIDICA
FICTA

HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO

COFEPRIS-05-018
AL
COFEPRIS-05-034-C

COFEPRIS 05-025-A SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS| SERVICIOS DE SALUD APLICA NEGATIVA| VEINTE DIAS HABILES | ARTICULO 202 Y 368 DE LA
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA FICTA LEY GENERAL DE SALUD
PARA ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA
FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO. MODALIDAD
A: RAYOS X.

COFEPRIS 05-025-B SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS| SERVICIOS DE SALUD APLICA NEGATIVA| VEINTE DIAS HABILES | ARTICULO 202 Y 368 DE LA
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA FICTA LEY GENERAL DE SALUD
PARA ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA
FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO. MODALIDAD
B: MEDICINA NUCLEAR.

COFEPRIS 05-025-C SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS| SERVICIOS DE SALUD APLICA NEGATIVA| VEINTE DIAS HABILES | ARTICULO 202 Y 368 DE LA
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA FICTA LEY GENERAL DE SALUD
PARA ESTABLECIMIENTO QUE UTILIZA
FUENTES DE RADIACION PARA FINES
MEDICOS O DE DIAGNOSTICO. MODALIDAD
C: RADIOTERAPIA.

COFEPRIS 05-035-A SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS| SERVICIOS DE SALUD APLICA NEGATIVA| VEINTE DIAS HABILES | ARTICULO 202 Y 368 DE LA
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA FICTA LEY GENERAL DE SALUD
DEL ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
MEDICA. MODALIDAD A: ESTABLECIMIENTO
DE ATENCION MEDICA DONDE SE
PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS Y/U
OBSTETRICOS.

COFEPRIS 05-035-B SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS| SERVICIOS DE SALUD APLICA NEGATIVA| VEINTE DIAS HABILES | ARTICULO 202 Y 368 DE LA
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA FICTA LEY GENERAL DE SALUD
DEL ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
MEDICA. MODALIDAD B: ESTABLECIMIENTO
CON DISPOSICION  Y/O BANCO DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.




COFEPRIS 05-035-C

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE LA LICENCIA SANITARIA
DE ESTABLECIMENTO DE ATENCION
MEDICA. MODALIDAD C: ESTABLECIMIENTO
CON BANCO DE SANGRE Y SERVICIOS DE
TRANSFUSION SANGUINEA.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA NEGATIVA
FICTA

VEINTE DIAS HABILES

ARTICULO 202 Y 368 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD

COFEPRIS-01-027
AL
COFEPRIS-05-026-C

COFEPRIS 05-028

SOLICITUD DE PERMISO DE ASESOR
ESPECIALIZADO EN SEGURIDAD
RADIOLOGICA PARA ESTABLECIMENTOS
DE DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
FICTA

NEGATIVA

VEINTE DIAS HABILES

ARTICULO 175 FRACCION Il Y
176 DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION
DE SERVICIOS Y ATENCION
MEDICA

COFEPRIS 05-027-A

SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO
DE RESPONSABLE DE LA OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
QUE UTILIZA FUENTES DE RADIACION
PARA FINES MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.
MODALIDAD A: RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
FICTA

NEGATIVA

VEINTE DIAS HABILES

ARTICULO 375 FRACCION Il
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 224 FRACCION IlI
DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION
DE SERVICIOS Y ATENCION
MEDICA.

COFEPRIS 05-027-B

SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO
DE RESPONSABLE DE LA OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
QUE UTILIZA FUENTES DE RADIACION
PARA FINES MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.
MODALIDAD B: MEDICINA NUCLEAR.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
FICTA

NEGATIVA

VEINTE DIAS HABILES

ARTICULO 375 FRACCION Il
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 224 FRACCION IlI
DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION
DE SERVICIOS Y ATENCION
MEDICA.

COFEPRIS 05-027-C

SOLICITUD DE MODIFICACION AL PERMISO
DE RESPONSABLE DE LA OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
QUE UTILIZA FUENTES DE RADIACION
PARA FINES MEDICOS O DE DIAGNOSTICO.
MODALIDAD C: RADIOTERAPIA.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
FICTA

NEGATIVA

VEINTE DIAS HABILES

ARTICULO 375 FRACCION Il
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 224 FRACCION III
DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION
DE SERVICIOS Y ATENCION
MEDICA.

COFEPRIS 05-029

SOLICITUD DE MODIFICACION O BAJA AL
PERMISO DE ASESOR ESPECIALIZADO EN
SEGURIDAD RADIOLOGICA PARA
ESTABLECIMIENTOS DE DIAGNOSTICO
MEDICO CON RAYOS X.

SERVICIOS DE SALUD

APLICA
FICTA

NEGATIVA

VEINTE DIAS HABILES

ARTICULO 375 FRACCION I
DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y 224 FRACCION Il
DEL REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE PRESTACION
DE SERVICIOS Y ATENCION
MEDICA.

b) El plazo de respuesta de los siguientes tramites sera de 15 dias habiles si presenta dictamen favorable expedido

por tercero autorizado y 45 dias habiles si se presenta sin dicho dictamen:

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA
FICTA
ONEGATIVA
FICTA

TEMPO DE
ATENCION

FUNDAMENTACION
JURIDICA

COFEPRIS-05-001
AL
COFEPRIS-04-005-B

COFEPRIS-04-006-A

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS.
MODALIDAD A: REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENT OS HERBOLARIOS DE
FABRICACION NACIONAL

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS.

APLICA NEGATIVA
FICTA.

15 DIAS HABILES SI
PRESENTA DICTAMEN
FAVORABLE
EXPEDIDO POR
TERCERO
AUTORIZADO CON
DICTAMEN, 45 DIAS
HABILES SIN
DICTAMEN.
ARTICULO 174 ULTIMO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULO 204 Y 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD,
174 Y 175 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA
SALUD.

COFEPRIS-04-006-B

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS.
MODALIDAD B: REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS DE
FABRICACION EXTRANJERA.

AUTORIZACIONES,

CERTIFICADOS Y VISITAS.

APLICA NEGATIVA
FICTA.

15 DIAS HABILES S|
PRESENTA DICTAMEN
FAVORABLE
EXPEDIDO POR
TERCERO
AUTORIZADO CON
DICTAMEN, 45 DIAS
HABILES SIN
DICTAMEN.
ARTICULO 173 ULTIMO
PARRAFO DEL
REGLAMENT O DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULO 204 Y 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD,
174 y 175 DEL REGLAMENTO
DE INSUMOS PARA LA
SALUD.




REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

15 DIAS HABILES CON
DICTAMEN
FAVORABLE
EXPEDIDO POR

TERCERO
AUTORIZADO ANTE LA

ARTICULO 204 Y 376 DE LA

FABRICACION EXTRANJERA.

ARTICULO 173
PENULTIMO Y ULTIMO
PARRAFO, 175 ULTIMO

PARRAFO DEL

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

HOMEOPATICOS APLICA SECRETARIA, 45 DIAS
COFEPRIS-04-007-A | MODALIDAD A: REGISTRO SANITARIODE | et HOnZIONES. o AFIRVATIVA HABILES SIN N R D SALUD
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE : FICTA. DICTAMEN. INSUMOS PARA LA SALUD
FABRICACION NACIONAL ARTICULO 173, :
PENULTIMO Y ULTIMO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD
15 DIAS HABILES CON
DICTAMEN
FAVORABLE
EXPEDIDO POR
TERCERO
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALTORIZADOANTEAS | ARTICULO 204 Y 376 DE LA
HOMEOPATICOS. AUTORIZACIONES APLICA HABILES SIN LEY GENERAL DE SALUD,
COFEPRIS-04-007-B | MODALIDAD B: REGISTRO SANITARIODE | GeRTIHGABOS Y VIS AS AFIRMATIVA DICTAMEN. 173, 174 y175 DEL
MEDICAVENTOS HOMEOPATICOS DE : FICTA. REGLAMENTO DE INSUMOS

PARA LA SALUD.

COFEPRIS-04-008-A

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENT OS
VITAMINICOS.
MODALIDAD A: REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS VITAMINICOS DE
FABRICACION NACIONAL

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS.

APLICA NEGATIVA
FICTA.

15 DIAS HABILES S|
PRESENTA DICTAMEN
FAVORABLE
EXPEDIDO POR
TERCERO
AUTORIZADO, 45 DIAS
HABILES SIN
DICTAMEN.
ARTICULO 172
PENULTIMOY ULTIMO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULO 204 Y 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD,
173,174 Y 175 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD.

COFEPRIS-04-008-B

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
VITAMINICOS.
MODALIDAD B: REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS VITAMINICOS DE
FABRICACION EXTRANJERA.

AUTORIZACIONES,
CERTIFICADOS Y VISITAS.

APLICA NEGATIVA
FICTA.

15 DIAS HABILES S|
PRESENTA DICTAMEN
FAVORABLE
EXPEDIDO POR
TERCERO
AUTORIZADO, 45 DIAS
HABILES SIN
DICTAMEN.
ARTICULO 172
PENULTIMO Y ULTIMO
DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULO 204 Y 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD,
172 DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD.

¢) Se modifica el plazo de respuesta de tres meses a treinta

dias naturale

s de los siguientes tramites:

AFIRMATIVA
FICTA

BIVALVOS

TEMPO DE FUNDAMENTACION
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO ONEGATIVA ATENCION JURIDICA
FICTA
COFEPRIS-04-014 A
AL
COFEPRIS-07-002
ARTICULOS 287 Y 389
FRACCION IV, LEY GENERAL
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE -
COFEPRIS 07-004 ACREDITACION DE PLANTAS AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA TREINTA DIAS
PROCESADORAS DE MOLUSCOS BIVALVOs| CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA NATURALES 81 DEL REGLAMENTO DE
CONTROL SANITARIO DE
PRODUCTOS Y SERVICIOS
ARTICULOS 287 Y 389
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE LA
CALIDAD SANITARIA DEL AGUA DEL AREA FRACCION IV, LEY GENERAL
COFEPRIS 07-007 DE PRODUCCION Y CULTIVO DE AUTORIZACIONES, APLICA NEGATIVA TREINTA DIAS DE SALUD.
MOLUSCOS CERTIFICADOS Y VISITAS FICTA NATURALES 81 DEL REGLAMENT O DE

CONTROL SANITARIO DE
PRODUCTOS Y SERVICIOS

d) Se modifica el nombre del tramite de accion popular
siguiente manera:

con la homoclave COFEPRIS-08-002, para quedar de la




AFIRMATIVA

FICTA TEMPO DE FUNDAMENTACION
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO ONEGATVA ATENCION JURIDICA
FICTA
COFEPRIS-01-008
AL
COFEPRIS-01-030
ARTICULOS 60 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD: 109
DEL REGLAMENTO DE LA
TRES MESES LEY GENERAL DE SALUD
ARTICULO 17 DE LA EN MATERIA DE
COFEPRIS 08-002 DENUNCIA SANITARIA (ACCION POPULAR) DA T T ARIA NEGAT R cTA LEY FEDERAL DE PUBLICIDAD:; 5 DEL
¢ ) PROCEDIMENTO REGLAMENTO DE INSUMOS
ADMINISTRATIVO PARA LA SALUD; 6 DEL
REGLAMENTO DE
CONTROL SANITARIO DE
PRODUCTOS Y SERVICIOS.
e) Se adicionan los siguientes tramites:
AFIRVATIVA
FICTA TIEMPO DE FUNDAMENTACION
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO ONEGATIVA ATENCION URDICA
FICTA

COFEPRIS-05-038
AL
COFEPRIS-05-041-C

40 DIAS HABILES.
ARTICULO 224 BIS 2
ULTIMO PARRAFO

APLICA
DEL REGLAMENTO
NEGATIVA FICTA. DE CONTROL DE
PRODUCTOS Y
SERVICIOS.

ARTICULO 268 BIS DE LA
LEY GENERAL DE SALUD;
ARTICULO 224 BIS 1 DEL
REGLAMENT O DE
CONTROL SANITARIO DE
PRODUCTOS Y SERVICIOS

SOLICITUD DE TARJETA DE CONTROL
SANITARIO DE TATUADORES,
MICROPIGMENTADORES Y
PERFORADORES.

AUTORIZACIONES,

COFEPRIS-05-084 CERTIFICADOS Y VISITAS.

15 DIAS HABILES.
ARTICULO 224 BIS 14
ULTIMO PARRAFO
DEL REGLAMENTO
DE CONTROL DE
PRODUCTOS Y
SERVICIOS.

SOLICITUD DE PRORROGA O
MODIFICACION A LA TARJETA DE
CONTROL SANITARIO DE TATUADORES,
MICROPIGMENTADORES Y
PERFORADORES.

ARTICULO 224 BIS 14 DEL
REGLAMENTO DE
CONTROL SANITARIO DE
PRODUCTOS Y SERVICIOS.

AUTORIZACIONES, APLICA

COFEPRIS-05-087 CERTIFICADOS Y VISITAS. | NEGATIVA FICTA.

ARTICULO SEGUNDO. Se modifica el Anexo Il Formatos, Instructivos, Guias de llenado y Requisitos Documentales del
"Acuerdo por el que se dan a conocer los Tramites y Servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a
través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de
2011, en los términos del Anexo Unico del presente Acuerdo a efecto de:

a) Se dispone que en los requisitos documentales de los tramites SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, con homoclaves COFEPRIS-04-002-C y
COFEPRIS-04-002-D, podran presentarse copia del aviso de funcionamiento o en su caso copia del aviso de modificacion
al aviso de funcionamiento mas reciente.

b) Se modifica el formato e instructivo de llenado del tramite COFEPRIS-08-002 Denuncia Sanitaria (accion popular)

c) Se dan a conocer los Formatos, Instructivos, Guias de llenado y Requisitos Documentales de los tramites
COFEPRIS-05-084 Solicitud de Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores vy
COFEPRIS-05-087 Solicitud de prorroga o modificacion a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores,
Micropigmentadores y Perforadores.

ARTICULO TERCERO. Se modifica el Anexo | "Actividades sujetas a presentacién de Aviso de Funcionamiento o que
requieren licencia sanitaria" del Acuerdo por el que se dan a conocer los Tramites y Servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de enero de 2011, para quedar de la siguiente manera:



AVISO DE FUNCIONAMEENTO REQUIERE

LICENCIA

CLAVE DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD AREA

SCIAN

ENTIDADES COFEPRIS
FEDERATIVAS
311212
AL
722412
812110 Salones yclinicas de belleza y peluquerias Productos y Senicios X

Salones yclinicas de belleza y peluquerias

(Tatuajes, micropigmentacion y perforaciones) Productos y Senicios X X
812130
AL
812310
TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

México, Distrito Federal, a veintiocho de septiembre de dos mil doce.- El Secretario de Salud, Salomén Chertorivski
Woldenberg.- Rubrica.
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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO DENUNCIA SANITARIA (ACCION POPULAR)



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

1 DENUNCIA DE:

Accion popular para denunciar ante las autoridades sanitarias todo hecho, acto u omisiéon que represente un riesgo o provoque un dafio a la
salud de la poblacion a. Art. 60 de la Ley General de Salud.

Cruce con una "X" la figura correspondiente al tipo de denuncia que va a ingresar realizar (solo un aviso por formato) y
escriba el NOMBRE DEL TRAMITE de acuerdo a cada lista.

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

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

Etiquetas Marbete, rétulo, inscripcion, marca, imagen grafica u otra forma descriptiva que se
haya escrito, impreso, estarcido, marcado, en relieve o en hueco, grabado, adherido,
precintado o anexado al empaque o envase del producto.

Atencién Médica Bl conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de proteger y
promover y restaurar su salud. COFEPRIS solamente tiene atribucion en aspectos
sanitarios del establecimiento, conformacion del expediente clinico, equipo vy
preparacion del personal. Las denuncias con respecto a la atencion médica deben
presentarse ante la CONAMED.

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

Servicio Es el conjunto de actividades interrelacionadas que se puede ofrecer en un mercado
para su atencion, adquisiciéon, uso o consumo y que podria satisfacer un deseo o una
necesidad.

2 DATOS DEL DENUNCIANTE:

Escribir los datos que se solicitan a continuacién.
Nombre del denunciante (persona fisica) Nombre completo del denunciante sin abreviaturas (persona fisica o
o razon social (persona moral) moral).

Calle, numero exterior y letra o numero interior Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciante incluyendo numero exterior e interior en su

caso.

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

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

Localidad Localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciante.

Entidad Federativa Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciante.

Cddigo postal Numero completo del cddigo postal que corresponda el domicilio del

denunciante



Teléfono(s)
Fax

Correo Electrénico

SERVICIO):

Razén social o) denominacion del
establecimiento denunciado

Calle, numero exterior y letra o numero interior
del denunciado

Colonia
Delegacion o municipio

Localidad
Entidad Federativa
Cddigo postal

Giro o actividad del establecimiento

Entre calle
Y calle
Teléfono(s)

Numero (s) telefénico(s) incluyendo clave lada del denunciante
Numero de fax con clave lada del denunciante

Direcciéon completo de correo electronico del denunciante

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DENUNCIADO (LUGAR DE COMPRA, FABRICACION, PRESTACION DE

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento denunciado (E.
"Farmacia Lupita"). En caso de maquinas expendedoras de tabaco
anotar: "Maquina expendedora de tabaco, ubicada en (nombre del
establecimiento en donde se encuentra fisicamente la maquina
expendedora de tabaco)"

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciado incluyendo numero exterior e interior en su caso.

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

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

Localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciado.
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciado.

Numero completo del cdédigo postal que corresponda el domicilio del
denunciado.

Actividad principal a la que se dedica el establecimiento denunciado (E.
"fabricante de medicamento, restaurante, farmacia, consultorio
odontoldgico, hospital, distribuidor de medicamento, tienda de abarrotes,
almacén")

Entre que calle se encuentra el domicilio del denunciado.
Y que calle se encuentra el domicilio fiscal
Numero (s) telefénico(s) incluyendo clave lada del denunciado.

4 DATOS DEL PRODUCTO, ETIQUETA Y/O SERVICIO Y/O SERVICIO MEDICO:

Nombre del Producto o Servicio contratado

Presentacion

Lote No.

Fecha de Caducidad o consumo preferente
Marca

Producto Elaborado por:

Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a
las caracteristicas que lo distinguen dentro de una clasificacién general o
lo restringen en aplicacion, efecto, estructura, funciéon y uso particular
excepto medicamentos. Eemplo: "Leche ultra pasteurizada descremada
con sabor chocolate", "Catéter para angioplastia coronaria con globo,
carniceria, farmacia".

Descripcion del producto denunciado (E. "Botella de agua sin sabor
100ml., caja de 30 pastillas de 500 mg, bolsa de galletas de 185gr,)"

Clave asignada por el fabricante que define caracteristicas especificas
del producto en cuanto al proceso de produccion e identificacion del
producto

Pérdida de vigencia o validez para el consumo de un producto

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 distinguirla de otras
similares. Ejemplo "Lala", "Agiocat", "Bonafont".

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento denunciado, en
caso de que sea diferente al que se solicita en el punto 3 de
este formato. (B. "Farmacia Lupita"). En caso de maquinas
expendedoras de tabaco anotar: "Maquina expendedora de tabaco,
ubicada en (nombre del establecimiento en donde se encuentra
fisicamente la maquina expendedora de tabaco)"



Domicilio del fabricante del producto o servicio
denunciado

Nombre y Direccion del establecimiento donde
adquirio el producto

Fecha de adquisicion del producto
¢Cuenta con el producto?

Indicar silo devolvio

Comprobante

¢Acudié a otras instituciones a denunciar el
hecho?

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciado incluyendo numero exterior e interior en su caso,
nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del denunciado, nombre completo sin abreviaturas de la
delegacion politica o municipio en donde se ubica el domicilio del
denunciado, localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del
denunciado, en caso de que sea diferente al que se solicita en el
punto 3 de este formato.

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el
domicilio del denunciado incluyendo numero exterior e interior en su caso,
nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el
domicilio del denunciado, nombre completo sin abreviaturas de la
delegacion politica o municipio en donde se ubica el domicilio del
denunciado, localidad en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del denunciado,
Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del
denunciado, en caso de que sea diferente al que se solicita en el
punto 3 de este formato.

Fecha en la que adquirié el producto

Indicar si la muestra del producto se encuentra en poder del denunciante
Indicar si devolvio el producto al establecimiento donde lo adquirié o a la
empresa fabricante

Indicar si se adjunta algin comprobante

Instituciones ante las que se presentd la denuncia, ademas de la
COFEPRIS, (H. SEMARNAT, Gobierno del Distrito Federal, Delegacion,
Procuraduria Federal del Consumidor)

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA DESDE LA UTILIZACION O CONSUMO HASTA LA

PRESENTACION DE LA DENUNCIA:

Seleccionar una opcién:
Envase original cerrado
Envase original abierto

Refrigeracion

Congelamiento

Temperatura Ambiente

6 DESCRIPCION DE LA DENUNCIA:

E envase con el que se adquirié el producto se mantuvo cerrado
desde su adquisicién hasta la entrega del producto en COFEPRIS

B envase con el que se adquirié el producto se abrié y se entrega
abierto a COFEPRIS

Proceso por el que se reduce la temperatura de un espacio
determinado y se mantiene esta temperatura

Proceso en el que las bajas temperaturas inhiben o enlentecen la
accién de enzimas y microorganismos responsable del deterioro de
los alimentos.

Mantiene la temperatura ambiente

Escriba en el espacio los hechos que originaron la presentacion de la denuncia

Hechos que originaron la presentacion de la Narracion de los hechos que aporten informacion importante para

denuncia

identificar el riesgo a la salud, mismos que originaron el aviso a la
autoridad competente



7 PARA EL CASO DE REACCIONES ASOCIADAS A LA INGESTA DE ALIMENTOS O AL USO DE OTROS
PRODUCTOS, FAVOR DE PROPORCIONAR LA SIGUIENTE INFORMACION:

Escriba los datos solicitados y cruce con una "X" los sintomas presentados segun corresponda.

Sensacién de calor (boca)

Sabor a metal
Salivacién excesiva
Nauseas

Vomito

Fiebre

Dolor abdominal

Diarrea
Sanguinolenta
Mucoide
Liquida

Constipacion (estrefimiento)

Dolor de cabeza

Sudoracion
Escalofrios

Enrojecimiento
Comezén
Cianosis

Dolor de musculos

Edema

Ictericia

Anorexia
Urticaria

Debilidad
Deshidratacion
Dificultad para respirar
Visioén borrosa

Hormigueo

Doble vision

Dificultad para deglutir
Dificultad para hablar

Delirio

Paralisis
Coma

Diagnéstico médico
Tratamiento

Caracteristicas y condiciones del entorno

Sensacion desagradable de calor en la boca

Sensacion desagradable en la boca que provoca sabor a metal
Aumento en la secrecion de saliva

Malestar que provoca ganas de vomitar

Expulsién violenta por la boca de materias contenidas en el estomago

Fenodmeno patolégico que se manifiesta por elevacion de la temperatura
normal del cuerpo y mayor frecuencia del pulso y la respiracion

Sensacion desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se debe
a alteracion anatomica o funcional en el area abdominal

Sintoma que consiste en evacuaciones de vientre liquidas y frecuentes
Diarrea con presencia de sangre

Diarrea de aspecto liquido viscoso

Diarrea con aspecto liquido

Evacuacion dificil o infrecuente de las heces, dureza de éstas o sensacion
de evacuacion incompleta

Sensacion desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se debe
a alteracion anatdmica o funcional en cabeza

Secrecién de sudor

Es la sensacion de frio que deriva de la exposicion a un ambiente frio, o es
un episodio de temblores acompafiados de palidez y sensacién de frio

Efecto de tornarse color rojo en todo o alguna parte del cuerpo
Picor u hormigueo que incita a rascarse

Coloraciéon azulada de la piel o de las membranas mucosas, causada por
una baja concentracién de oxigeno en la sangre

Sensacién desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se debe
a alteracion anatémica o funcional en los misculos

Sensacion desagradable que ocasiona malestar fisico y emocional; se debe
a alteracion anatdmica o funcional en cabeza

Enfermedad producida por la acumulacién de pigmentos biliares en la sangre
y cuya sefial exterior mas perceptible es la amarilez de la piel y de las
conjuntivas

Trastorno psicologico caracterizado por un rechazo a los alimentos

Reaccion de la piel caracterizada por la presencia de pequefias elevaciones
de color claro o bien rojizos (ronchas).

Sensacién de cansancio o agotamiento
Deficiencia de agua en el organismo.
Problematica para absorber y expulsar el aire

Visién que no se distingue con claridad, generalmente dicho de una imagen
de trazos desvanecidos y confusos

Sensacién molesta de cosquilleo o picor
Visién de una imagen duplicada
Dificultar para la deglucién y el habla

Dificultar para la degluciéon y el habla, por lo que estas funciones resultan
cada vez mas dificiles

B delirio se caracteriza por la presencia de una o mas creencias falsas que
persisten por lo menos un mes.

Privacion o disminucion del movimiento en una o varias partes del cuerpo

Estado patolégico que se caracteriza por la pérdida de la conciencia, la
sensibilidad y la motricidad.

Definir un proceso patolégico diferenciandolo de otros
Conjunto de medios que se emplean para curar o aliviar una enfermedad.
Ambiente que rodea a alguien o algo, y se relaciona con el origen de la



denuncia (B. Industrias cercanas, fuentes de contaminacion")
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9 DATOS DE PUBLICIDAD:
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INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS



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

1 SOLICITUD DE:

Marque con una "X" el recuadro de acuerdo a la solicitud a realizar, después rellene el évalo segin corresponda y
escribala HOMOCLAVEY el NOMBRE DEL TRAMITE seguin se describen a continuacion:

SOLICITUD DE LICENCIA:

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

COFEPRIS-05-022-A 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.

COFEPRIS-05-022-B 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

COFEPRIS-05-022-C Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

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

Por Modificacion COFEPRIS-05-002 Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento
de Insumos para la Salud.

COFEPRIS- 05-044-A Solicitud de Modificacion a la 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.

COFEPRIS- 05-044-B Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para
Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias
Toxicas o Peligrosas.

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

COFEPRIS- 05-044-C Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para
Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias
Toéxicas o Peligrosas.

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

SOLICITUD DE PERMISO:



Por Alta o Nuevo 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

COFEPRIS-05-015-E

Permiso de Publicidad
Modalidad A.- Productos y Servicios

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

Permiso de Publicidad

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

Solicitud de Permiso de Adquisicién en Plaza de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotropicos.

Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotrépicos.

Permiso Para Venta o Distribucion de Productos Biologicos vy
Hemoderivados.

Modalidad A.- Productos Biolégicos y Hemoderivados

Permiso para Venta o Distribucién de Productos Biolégicos y
Hemoderivados.

Modalidad B.- Antibiéticos.

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biologicos vy
Hemoderivados.

Modalidad C.- Solicitud de Reduccién de Pruebas Analiticas.
Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biologicos vy
Hemoderivados.

Modalidad D.- Solicitud de Inclusién de Producto en Procedimiento
Simplificado.

Permiso para Venta o Distribucion de Productos Biologicos vy
Hemoderivados.

Modalidad E.- Renovacion de Inclusion de Productos en
Procedimiento Simplificado.

SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION O EXPORTACION

Por Alta o Nuevo

COFEPRIS-01-002-A

COFEPRIS-01-002-B

COFEPRIS-01-002-C

COFEPRIS-01-009-A

Permiso Sanitario Previo de Importacién de Productos

Modalidad A.- Importacién de Productos.

Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos

Modalidad B.- Importacion de Muestras o Consumo Personal

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

Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos

Modalidad C.- Importacion 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.



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

Modalidad B.- Permiso Sanitario de Importaciéon de Materias Primas
Destinadas a la Haboracion de Medicamentos con Registro
Sanitario.

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

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

Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrdpicos, 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 Importacién de Medicamentos o
sus Materias Primas Destinados a Maquila

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

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

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

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

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

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

Permiso Sanitario de Importacion de Remedios Herbolarios



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

Permiso Sanitario de Importaciéon de Dispositivos Médicos con
Registro Sanitario que No Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotropicos

Modalidad A.- Importacién de Dispositivos Médicos que Cuenten
con Registro Sanitario

(Tales como: equipos médicos, aparatos de rayos X, valvulas
cardiacas, protesis internas, marcapasos, proétesis, insumos de
uso odontoldgico, materiales quirurgicos, de curacion y productos
higiénicos con Registro Sanitario)

Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos con
Registro Sanitario que No Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotropicos

Modalidad B.- Importacion de Fuentes de Radiacion

(Incluye reactivos o agentes de diagnéstico con is6topos
radiactivos)

Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos que No
Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, 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.- Importacion de Dispositivos Meédicos 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 Meédicos para Uso
Médico

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

Modalidad D.- Importacion de Dispositvos Meédicos para
Investigacion en Humanos

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

Modalidad E.- Importacion de Dispositivos Médicos para Donacion

Permiso Sanitario de Importacion 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



Por Modificacion

SOLICITUD DE REGISTRO

COFEPRIS-01-016

COFEPRIS-03-012

COFEPRIS-03-013

COFEPRIS-01-005

COFEPRIS-01-017

COFEPRIS-03-019

Sanitario de Dispositivos Médicos

Por Alta o Nuevo

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-04-001-G

COFEPRIS-04-001-H

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

Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotroépicos.

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

Modificaciéon al Permiso Sanitario Previo de Importacion de
Productos.

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

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

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
E.UA.y Canada).

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

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

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad G.- Dispositivos Médicos Controlados Designados (clase
I con criterio de conformidad establecido) con Certificado Emitido
por un Organismo de Certificacién Registrado ante el MHLW de
Japén (Acuerdo de Equivalencia Japon)

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad H.- Dispositivos Médicos Clase Il (clase Il sin criterio de
conformidad establecido), lly IV con Carta de Aprobacién Emitida
por el MHLW de Japén (Acuerdo de Equivalencia Japon).



COFEPRIS-04-001-1

COFEPRIS-04-001-J

COFEPRIS-04-001-K

Por Modificacion COFEPRIS-04-002-A

COFEPRIS-04-002-B

COFEPRIS-04-002-C

COFEPRIS-04-002-D

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad .- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de
Bajo Riesgo

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad J.- Producto de Importacion (Fabricacion Extranjera)
Considerado de Bajo Riesgo

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad K.- Productos de Fabricacién Nacional Considerados de
Bajo Riesgo que son Maquilados por Otro Establecimiento

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

Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesiéon 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 Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario
de Dispositivos Médicos.

Modalidad B.- Modificaciones de Tipo Técnico: Fuentes de
Radiacién, por Cambio de Maquilador Nacional o Extranjero,
Insumos con Presentacion Exclusiva para Instituciones Publicas de
Salud o de Seguridad Social, Cambio de Sitio de Fabricacion del
Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo Compafiias 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 Modificacién 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 E.U.A. y Canada": cesion de derechos, por cambio de
domicilio del distribuidor nacional o extranjero, por cambio de razén
social del fabricante o del distribuidor, por cambio de distribuidor
autorizado en el territorio nacional.

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

Modalidad D.- Modificaciones de tipo técnico a Registros de
Dispositivos Meédicos otorgados al amparo del "Acuerdo de
Equivalencia EU.A. y Canadd": fuentes de radiacién, por cambio de
maquilador nacional o extranjero, insumos con presentacion
exclusiva para instituciones publicas de salud o de seguridad
social, cambio de sitio de fabricacion del fabricante nacional o
extranjero incluyendo compafiias 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 férmula que no involucre sustitucion del
ingrediente activo, por cambio de nombre comercial y/o nimero de
catalogo de producto.



COFEPRIS-04-002-E

COFEPRIS-04-002-F

COFEPRIS-04-002-G

COFEPRIS-04-002-H

Por Prorroga COFEPRIS-04-021-A

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

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

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

Modalidad F.- Modificaciones de tipo técnico a Registros de
Dispositivos Meédicos otorgados al amparo del "Acuerdo de
Equivalencia Japon": fuentes de radiacidon, por cambio de
maquilador nacional o extranjero, cambio de sitio de fabricaciéon del
fabricante nacional o extranjero Unicamente compafiias 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 féormula que no
involucre sustitucion del ingrediente activo, por cambio de nombre
comercial y/o numero de catalogo de producto.

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

Modalidad G.- Modificacién de Tipo Administrativo de Productos
Considerados de Bajo Riesgo: Cesién de Derechos, por Cambio de
Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
Razoén Social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio del
Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional por Cambio de
Nombre Comercial y/o Nimero de Catélogo sin Cambios Técnicos.

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

Modalidad H.- Modificaciones de Tipo Técnico de Productos
considerados de Bajo Riesgo: por Cambio de Maquilador Nacional o
Extranjero, Insumos con Presentacion Exclusiva para Instituciones
Publicas de Salud o de Seguridad Social, Cambio de Sitio de
Fabricacion del Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo
Compafias Filiales, por nuevas Procedencias Siempre y Cuando
sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Nombre Comercial y/o
Numero de Catalogo del Producto y Por Nuevas Presentaciones del
Producto que no sean con Avances Tecnoldgicos que Modifiquen
la Principal Finalidad de uso.

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad A .- Productos de Fabricacion Nacional.

(Equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico,

de curacion, productos higiénicos, instrumental y otros dispositivos
de uso médico).



COFEPRIS-04-021-B

COFEPRIS-04-021-C

COFEPRIS-04-021-D

COFEPRIS-04-021-E

COFEPRIS-04-021-F

COFEPRIS-04-021-G

COFEPRIS-04-021-H

COFEPRIS-04-021-1

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad B.- Productos de Fabricacion Nacional que son
Magquilados por Otro.

(Equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico,
de curacion, 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, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico,
de curacion, productos higiénicos, instrumental y otros dispositivos
de uso médico)

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad D.- Registro de Dispositivos Meédicos otorgados al
amparo del Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad E.- Registros de Dispositivos Médicos controlados
designados (clase Il con criterio de conformidad establecido)
Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia Japon.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad F.- Registros de Dispositivos Médicos clase Il (clase Il sin
criterio de conformidad establecido), Il y IV. Otorgados al Amparo
del Acuerdo de Equivalencia Japon.

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad G.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de
Bajo Riesgo

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad H.- Productos de Importacion (Fabricacién Extranjera)
Considerados de Bajo Riesgo

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad .- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de
Bajo Riesgo que son Maquilados por Otro Establecimiento



SOLICITUD DE REGISTRO
Sanitario de Medicamentos

Por Alta o Nuevo

COFEPRIS-04-004-A

COFEPRIS-04-004-B

COFEPRIS-04-004-C

COFEPRIS-04-004-D

COFEPRIS-04-004-E

COFEPRIS-04-004-F

COFEPRIS-04-004-G

COFEPRIS-04-004-H

COFEPRIS-04-005

COFEPRIS-04-006-A

COFEPRIS-04-006-B

COFEPRIS-04-007-A

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

Modalidad E.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnoldgico
Innovador de Fabricacién Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

Modalidad F.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnoldgico
Innovador de Fabricaciéon Extranjera.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados.

Modalidad G.- Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnolégicos
Biocomparables de Fabricacién Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados.

Modalidad H.- Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnoldgicos
Biocomparables de Fabricacién Extranjera.

Registro Sanitario de Férmulas de Alimentacién Enteral

Especializada de Fabricacion Nacional o Extranjera.

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.



Por Modificacion

COFEPRIS-04-007-B

COFEPRIS-04-008-A

COFEPRIS-04-008-B

COFEPRIS-04-014-A

COFEPRIS-04-014-B

COFEPRIS-04-014-C

COFEPRIS-04-014-D

COFEPRIS-04-015-A

COFEPRIS-04-015-B

COFEPRIS-04-015-C

COFEPRIS-04-015-D

COFEPRIS-04-015-E

Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.

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

Solicitud de Modificacién al Registro Sanitario de Medicamentos,
por Cambio de Fabricacion Nacional a Extranjera y de Extranjera a
Nacional.

Modalidad A.- Cambio de Fabricacién Extranjera a Nacional de
Medicamentos Homeopaticos.

Solicitud de Modificacién 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 Alopaticos y Vitaminicos.

Solicitud de Modificacién 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 Modificacién 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.

Modificaciéon 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 Fabricacion

Modalidad B.- Modificacién del Nombre Comercial del Medicamento

Modificacion 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 Informacion 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.



Por Prérroga

Por Revocacion

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-04-022-A

COFEPRIS-04-022-B

COFEPRIS-04-023-A

COFEPRIS-04-023-B

COFEPRIS-04-012

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

Modalidad F.- Modificacion a la Presentacién 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.
Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de
Medicamentos sin Cambio en el Proceso de Fabricacion.

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

Modalidad I.- Modificacion al Plazo de Caducidad.

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

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

Modalidad K.- Modificacion 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 Medicamentos
Herbolarios, Vitaminicos y Homeopaticos.

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

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

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

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

Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
Alopaticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos de
Fabricacion 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 AUTORIZACION
COFEPRIS-04-009-A

COFEPRIS-04-009-B

COFEPRIS-04-010-A

COFEPRIS-04-010-B

COFEPRIS-04-010-C

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

Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

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

Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

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

Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres
Humanos.

Modalidad A .- Medicamentos, Biologicos y Biotecnoldgicos.

Solicitud de Autorizacion 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
quirdrgicos) y otros métodos de prevencion, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacién que se realicen en seres humanos o en
sus productos bioldgicos, excepto los farmacolégicos.

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

(Estudios observacionales que emplean técnicas, métodos de
investigacion documental y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacién 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 Comercializaciéon e Importacion para
su Comercializaciéon 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 Exportacion de
Conformidad de Buenas Practicas Sanitarias.



Por Modificacion

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

COFEPRIS-01-008

Solicitud de Certificado para Apoyo a la Exportacion.

Modalidad D.- Solicitud de Certificado para Exportacion Andlisis de
Producto.

Certificado de Exportacion de Insumos para la Salud que no sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud.

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

Certificado de Apoyo a la Exportacion 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.

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

SOLICITUDES DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA

COFEPRIS-01-020
COFEPRIS-01-029

COFEPRIS-03-001

COFEPRIS-03-018-A

COFEPRIS-03-018-B

COFEPRIS-03-018-C

COFEPRIS-09-004

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacion.

Solicitud de Visita de Verificaciéon Sanitaria para Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacién 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

Solicitud de Visita de Verificacion para Toma de Muestras y
Liberacion de Estupefacientes y Psicotropicos.

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

Modalidad A.- De Destruccion.

Solicitud de Visita de Verificacién de Materia Prima y Medicamentos
que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad B.- De Sello y Lacre (Sélo exportacion de psicotrépicos y
estupefacientes).

Solicitud de Visita de Verificacién de Materia Prima y Medicamentos
que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad C.- De Balance.

Solicitud de Asesoria en Materia de Ingenieria Sanitaria.

SOLICITUDES DE TARJETA DE CONTROL SANITARIO

Por Alta o Nuevo

Por Modificacion

COFEPRIS-05-084

COFEPRIS-05-087

Solicitud de Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores,
Micropigmentadores y Perforadores.

Solicitud de Prérroga o Modificacion a la Tarjeta de Control Sanitario de
Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores.
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MODIFICACION DE: (s6lo en caso de haber seleccionado este campo en la seccién 1)

Numero de documento a modificar:

Q Y 8 V8 8 8 Q8 Q8

Q

Dice / Condicién Autorizada:

Debe de Decir / Condicion
Solicitada:

3

Escriba el numero 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
radioldgica 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.

Anote los datos tal y como los notificé a través del Aviso de Funcionamiento o
solicitud de licencia o datos de la autorizacién que desea sean modificadas.

Anote los datos completos como deben quedar.

DATOS DEL PROPIETARIO:

Nombre del propietario (persona fisica) Nombre completo sin abreviaturas (persona fisica o moral) bajo el cual se
o razoén social (persona moral)

RF.C.:

CURP:

encuentra registrado el establecimiento ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico (SHyCP).

B 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, sdlo para personas fisicas (dato
opcional).

Calle, numero exterior y numero o letra Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el propietario y

interior:

Colonia:

Delegacion o municipio:

Localidad:

Codigo postal:
Entidad Federativa:
Entre calle:

y calle:

Teléfono(s):

Fax:

4

su numero exterior y en caso de contar con numero 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.

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

Numero de fax incluyendo clave lada.

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:






Razon s

ocial o denominacion del

establecimiento

RF.C.

Calle, numero exterior y ndmero o
letra interior

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad

Codigo postal
Entidad federativa

Entre calle

y calle
Teléfono(

Fax

s)

No. de licencia sanitaria o indique si
presentd Aviso de Funcionamiento

R.F.C. del responsable sanitario de
operacion.

Clave S.C.LA.N.

Descripcion del S.C.I.A.N.

Horario

Fecha de

inicio de operaciones

Nombre, correo electronico y C.U.RP.
del(os) representante(s) legal(es) y

personas
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autorizadas.

DATOS DEL PRODUCTO:

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita,
Laboratorios Terra, S.A. de C.V., Procesadora de Alimentos S. de RL. de C.V,,
etc.)

H 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 numero exterior y en caso de contar con numero 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 codigo 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) telefonico(s), incluyendo clave lada. Eemplo 01(55) + teléfono local
Numero 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.

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

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

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

Indicar dia, mes y afio

Nombre completo sin abreviaturas del(os) representante(s) legal(es) y
persona(as) autorizada(s), Clave Unica de Registro de Poblacion (dato opcional) y
su correo electronico (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, 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 declaraciéon 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 tramitaciéon de tal procedimiento,
incluyendo la interposicion de recursos administrativos.

(Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)



1.

Nombre de la clasificacion
del producto o servicio.

Especificar.

Denominacién especifica
del producto.

Nombre (marca comercial)
o denominacion distintiva.

Denominacion Comun
Internacional (DCI),o
denominacion genérica o
nombre cientffico , o
identificador Unico 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.

3. kg o g por lote

. No. de permiso sanitario

de importacion o
exportacion o clave
alfanumérica

Escriba el nombre de la clasificacion del producto o servicio para el cual va a realizar su
tramite. Consulte punto 5A. de este instructivo.

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 I
o ll 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".

Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a la(s)
caracteristica(s) que lo distingue(n) dentro de una clasificacién general y lo restringe(n)
en aplicacion, efecto, estructura, funciéon y uso particular excepto medicamentos. (Por
ejemplo: Leche ultra pasteurizada descremada con sabor chocolate, Catéter para
angioplastia coronaria con globo).

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 DCl y la denominacién genérica es el nombre que
identifica al farmaco o sustancia activa reconocido internacionalmente. Eemplo:
Ampicilina. Para el caso de dispositivos médicos. (Eemplo Catéter)

Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre cientifico (género y especie)
de la planta o sus partes. Eemplo 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. (Eemplo: 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, que presentan
ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion, conservaciéon y
administracion (tabletas, suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: solido, liquido
y gaseoso.

Seleccione el nimero correspondiente al tipo de producto:

materia prima, 4. producto a granel,

aditivo, 5. oftros (cualquiera que no entre dentro de la

producto terminado clasificacion anterior)

Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a importar.

Anotar con numero 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 numeros arabigos la cantidad o volumen total de producto importado,
exportado. Para el caso de estupefacientes, psicotropicos 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. 6 g por lote, solo para estupefacientes y psicotropicos o
farmoquimicos.

Escribir el nUmero de permiso sanitario de importacion (aplica inicamente para liberacion
de estupefacientes y psicotropicos y venta o distribucion de biolégicos vy
hemoderivados).



5. No. de Registro Sanitario.

B.

7.

8. Uso especifico o proceso

No. de acta.

Presentacion

. Clave del (los) lote(s)

0. Indicacioén de uso.

a A~ W N

. Concentracion
. Indicaciones terapéuticas
. Fecha de fabricacion
. Fecha de caducidad

. Temperatura de

almacenamiento

. Temperatura de

transporte

. Medio de transporte o

aduana de entrada.

. ldentificacién de

contenedores

. Envase primario

. Envase secundario

o > 0 DN
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10.
11.
12.
13.

Numero del Registro Sanitario o clave alfanumérica del producto emitido por la autoridad
sanitaria.

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

Presentacion 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 alcohdlicas, 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.).

Escriba el o los numeros correspondientes al uso especffico o proceso que se le dara
al producto de acuerdo a la siguiente lista:

Obtencion 14. Venta o comercializacién

Haboracion 15. Maquila

Preparacion, 16. Donaciones

Fabricacion 17. Analisis o pruebas de laboratorio

Formulacion 18. Investigacion cientifica, en laboratorio o
experimentacion

Mezclado, 19. Muestra

Envasado 20. Promocion

Conservacion 21. Proyectos

Acondicionamiento 22. Transferencia

Almacenamiento 23. Uso directo o aplicacion

Manipulacién 24. Uso o consumo personal

Distribucion 25. Uso médico

Transporte 26. Retorno

Indicar tantos usos o procesos como se requieran, de acuerdo al tipo de solicitud y
producto

(Por ejemplo elaboracion y acondicionamiento).

Numero o clave que tienen los lotes.

La accién del producto para remedios herbolarios y/o dispositivos médicos
Escribir la concentracién del producto en porcentaje.

La accién del medicamento.

Fecha en la que se fabricé 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.

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

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

Material con que esta 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 o0 mas envases, asi
como sus especificaciones y capacidad.



. Tipo de embalaje y No. de
unidades de embalaje

. No. de partida

. Clave del cuadro basico o
catalogo del sector salud
(CBSS)

. Presentacioén destinada a:

. Fabricacién del producto:

. Unidad de medida de
aplicacion de la TIGIE
(UMT)

. Cantidad de unidad de
medida de la aplicacion de
la TIGIE

. Tipo de Organismo
Genéticamente
Modificado (OGM) solo un
producto por solicitud

. Nimero de programa
IMMEX (s6lo para
empresas que estén
dentro del programa para
la industria manufacturera,
maquiladora y de servicios
de exportacion).

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

Indicar el numero de partida correspondiente.

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

Cruce con una "X" de acuerdo a la presentacién que corresponda para su venta del
producto (Sector salud sdlo aplica para registro de dispositivos médicos).

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

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 Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo
22 de las reglas de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.
Tratandose de operaciones de transito interno, este campo se dejara vacio.

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 que sean para
consumo animal y que puedan ser consumidos directamente por el ser humano (Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, Articulo 91))

Numero que asigna la Secretaria de Economia correspondiente al nimero de programa
para la industria manufacturera, maquiladora y de servicios de exportacion.

5A  CLASIFICACION DEL PRODUCTO O 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 seccién 5, los campos 1y 2 del formato.

I) Alopaticos Il) Homeopaticos. lll) Herbolarios.

MEDICAMENTOS/FARMACO V) Vitaminico

DISPOSITIVOS MEDICOS I) Equipo o instrumental médico. Il) Protesis, ortesis y ayudas funcionales.
(Articulo 262 seccion lal Vlde
la Ley General de Salud y

Articulo 83 del Reglamento de

Insumos para la Salud)

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

V) Materiales quirdrgicos y de curacion. V1) Productos higiénicos.

REMEDIOS HERBOLARIOS B 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.

BIOLOGICOS Art. 229 Ley General de Salud,

l. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de Mo
parenteral;

Materiales bioldgicos para
diagnostico que se administran al
paciente;
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Vacunas virales de uso oral o parenteral. VI. Antibidticos.

Sueros y antitoxinas de origen animal;

VII. Hormonas macromoleculares y enzimas

Hemoderivados; IX. Insumos para la Salud Clase |l

Vacunas y preparaciones microbianas de uso oral; X.  Insumos para la Salud Clase Il

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

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

PRECURSORES QUIMICOS 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).

ALIMENTOS Cualquier sustancia o producto, sélido o semisolido, natural o transformado, que proporcione

MOLUSCOS BIVALVOS

. BEBIDAS NO ALCOHOLICAS

. BEBIDAS ALCOHOLICAS

. ASEQY 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

al organismo elementos para su nutricién. Y sus aditivos.

Almeja, ostion, 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 proporcién mayor no
podra comercializarse como bebida (articulo 217 de la Ley General de Salud).

[) Jabones V) Almidones para uso externo

Il) Detergentes V1) Desmanchadores
V) Desinfectantes

VIll) Desodorantes y aromatizantes ambientales

) Limpiadores

IV) Blanqueadores

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 practica de técnicas fisicas, la acciéon de aparatos o
equipos, y la aplicacién 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
I) Grado técnico ) Formulado

[) Formulado.

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

[) Quimico basico organico Il) Quimico basico inorganico

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

6 INFORMACION PARA CERTIFICADOS:



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

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 peticion del interesado sefialar cuando aplique las caracteristicas e informacion

que debe contener el certificado solicitado. (Eemplo: Para exportacion a la Unién
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.

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

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 administraciéon (Medicamentos o Dispositivos Para medicamentos: Oral, intravenosa, intramuscular, etc. de
Médicos) acuerdo a su presentacion.

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

Nombre del investigador principal. Nombre completo con cargo sin abreviaturas del investigador
encargado.

Nombre(s) de la(s) institucion(es) donde se realiza la Nombre completo sin abreviaturas de la(s) institucion(es) que
investigacion llevara a cabo la investigacion.

DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION:

8A PARA REGISTRO (MAQUILA):

Nombre del maquilador nacional o E nombre completo del maquilador nacional o extranjero.
extranjero (persona fisica) o razon
social (persona moral):

RF.C. Registro Federal de Contribuyentes de la razén social del establecimiento que
maquilo el producto tal y como aparece en la cédula fiscal.

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

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

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

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

Codigo Postal: Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio del maquilador.

Entidad Federativa: Entidad Federativa en donde se encuentra el domicilio del maquilador.

Etapa del proceso de fabricacion: Escriba las etapas de fabricacion que se maquilaron (Formulacion,

acondicionamiento, mezcla, envasado, etc.).

No. de licencia sanitaria o Aviso de H numero de licencia sanitaria (so6lo para medicamentos) o indicar que presentd
Funcionamiento: Aviso de Funcionamiento.

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






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

FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O

8B NACIONALES:

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

(persona fisica) o razoéon social

(persona moral):

Calle y numero: 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.

Cddigo 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 distribuidor Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor (para dispositivos

(para insumos para la salud) médicos de importacion).

RF.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 o 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.

Codigo 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 razon social (persona moral):

RF.C.: Registro Federal de Contribuyentes del establecimiento que acondicionara 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: 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

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 establecimiento
que acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.



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

Codigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda el domicilio del
establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos médicos.

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

8C  IMPORTACION/EXPORTACION/REGISTROS:

Seleccione con una "X" el tipo de régimen de importaciéon (sélo para importaciéon) "TEMPORAL", "DEFNITIVA" o
"DEPOSITO FISCAL"

Nombre del fabricante: Nombre completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

RF.C.: Registro Federal de Contribuyentes del fabricante 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
fabricante.
Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente en el extranjero, en

donde se ubica el domicilio del fabricante.

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

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

Cddigo Postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda el domicilio del fabricante.

Entidad federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Nombre del proveedor o Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor de producto.

distribuidor:

RF.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 o su equivalente en el extranjero, en
donde se ubica el domicilio del proveedor o distribuidor.

Delegacion o municipio: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion 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.

Codigo Postal: Numero completo del cédigo 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 Destinatario (destino Nombre completo sin abreviaturas del destinatario del producto.

final):

RF.C.: Registro Federal de Contribuyentes del destinatario 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
destinatario.

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

Delegacion o municipio: Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica, municipio o su

equivalente en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del destinatario.



Localidad:
Cddigo Postal:
Entidad federativa:

Nombre del facturador.

RFC

Calle y numero:

Colonia:

Delegacién o municipio:

Localidad:

Codigo Postal:
Entidad federativa:
Pais de origen:

Pais de procedencia:

Pais de destino:

Aduana(s) de entrada o salida

(Especifique sélo una)

9 DATOS DE PUBLICIDAD:

Medio publicitario

Agencia (Nombre o razén social)

Domicilio de la agencia

(Calle, numero vy letra,
localidad, cddigo postal, teléfono y

correo electrénico)

Numero de productos o tipo de

servicio

Duracién o tamafio

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.

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

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

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

En caso de precursores quimicos y psicotropicos 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.

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 niumero 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 duracion se refiere al tiempo que durara el impacto (cine, radio o TV), mas no el
tiempo que durara la campafia al aire. E tamafio se refiere al impreso: tamafio mayor
(impreso mayor de 1ne); tamafio menor (impreso menor de 1nr).

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.






11 DATOS DE LA PERSONA QUE REALIZA TATUAJES, MICROPIGMENTACION Y/O PERFORACIONES.

Nombre de la persona que realiza Nombre completo sin abreviaturas del particular que realiza tatuajes,
tatuajes,  micropigmentacion  y/o micropigmentacion y/o perforaciones.

perforaciones

R.F.C. H registro federal de contribuyentes bajo el cual esta registrado el particular que
realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones.

C.URP: Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas (dato opcional).

Domicilio Particular

Calle, numero exterior y numero o Nombre completo sin abreviaturas de la calle del domicilio del particular y su

letra interior numero exterior y en caso de contar con numero o letra interior, también anotarlo.
Colonia Nombre completo sin abreviaturas de la colonia del domicilio del particular.
Delegacion o municipio Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o municipio del domicilio

del particular

Localidad Localidad en donde se encuentra el domicilio del particular

Caddigo postal Numero completo del cadigo postal que corresponda.

Entidad federativa Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del particular

Pegar Foto Pegar fotografia de la personal que realizara tatuajes, micropigmentacion y/o

perforaciones en el formato original

Entre calle Entre qué calle se encuentra el domicilio del particular

y calle Y qué calle se encuentra el domicilio del particular

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

Fax Numero de fax incluyendo clave lada.

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

En caso de prorroga indiqgue el Numero completo de la tarjeta de control sanitario lo cual se vaya a prorrogar.
numero de la tarjeta de control
sanitario

Conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion 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, representante Nombre completo sin abreviaturas y firma autdgrafa del responsable
legal o responsable sanitario sanitario, representante legal o propietario (notificados ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios).

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES L)
PARA EL FORMATO DE AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS




En el presente documento encontrara la guia de llenado y requisitos documentales que debera presentar con sus
solicitudes de tramites correspondientes a autorizaciones como: licencias, permisos, registros y otras autorizaciones,
ademas de solicitudes de certificados y visitas de verificacion sanitaria

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato de "Autorizaciones, Certificados y Visitas"
debidamente requisitado conforme a la Guia de llenado rapido que aparece a continuacion, y en su caso, las guias
técnicas y formatos auxiliares para cada tipo de tramite, localizadas al final de esta guia. También el comprobante de
"Pago electrénico de derechos, productos y aprovechamiento” esquema e5cinco en un original y dos copias. Una copia
se devolvera al usuario quedando el original y la otra copia en la institucion donde realice el tramite.

NOTA: No se le podra exigir la presentacion de mas documentaciéon que 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 documentacion debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme
a lo previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

POR ALTA O NUEVO.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-001 Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para
la Salud.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

v En caso de Personas Morales:
Original y copia para cotejo del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal.

Copia de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (Credencial del Instituto Federal Electoral
(IFE) o pasaporte vigente o cartilla o licencia de manejo).

Registro Federal de Contribuyentes.

v En caso de Personas Fisicas:
Copia de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (IFE, pasaporte vigente o licencia de manejo).
Registro Federal de Contribuyentes.

COFEPRIS-05-022-A Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacién, Desinfeccion y Control de
Plagas.
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REQUISITOS DOCUMENTALES
Examen de colinesterasa en sangre del personal aplicador. (Original)

Plano del establecimiento en donde se especifiquen las areas yse identifiquen el flujo de personal, materiales y equipos,
las acotaciones y colindancias con otros predios.

Plan maestro para el control de plagas. En el que se establezcan los criterios para coordinar y efectuar un servicio de control
de plagas, asi como para elaborar y generar la documentacién requerida a fin de garantizar servicios seguros, eficaces y
de calidad; contenido:

Objetivo.

Alcance.

Responsabilidades.

Numero de documento.

Numero de revision.

Fecha de implementacion.

Firma, fecha de quien elabora, revisa y autoriza.
Anexos:

Plagas que se controlan indicando nombre comun, nombre cientifico, caracteristicas y habitos.
Sitios en donde se controlaran las plagas.
Definiciones, criterios ydisefo de:

Hoja de contratacion de servicio.

Orden de sernvicio. Que contemple: Niumero de servicio, datos generales del contratante del servicio, servicio solicitado
(plaga a controlar), personal técnico asignado para realizar el servicio, procedimiento aplicable, fecha de inicio de servicio,
fechas de las etapas que conformen el servicio, fecha fin de servicio, resultados obtenidos, nombre yfirma del responsable
sanitario, observaciones.

Procedimientos. Que contemplen: Objetivo, alcance, responsabilidades, nimero de documento, numero de revision, fecha
de implementacion, firma y fecha de quien elabora, revisa y autoriza, desarrollo, bibliografia. Anexar los procedimientos
especificos de:

Inspeccidn del sitio.

Identificacion de la plaga.

Implementacion de las medidas de control de la plaga y monitoreo de éstas.
Técnicas de aplicacion a emplear.

Protocolos yreportes de campo.

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

Constancia de servicio. Que contemple: Nombre de la empresa que realiza el servicio, domicilio y teléfonos, nimero de
licencia sanitaria, nUumero de servicios, plaga controlada, plaguicidas ydosis aplicados, area tratada, instrucciones de qué
hacer en caso de emergencia, fecha de inicio y término del servicio, firma del responsable sanitario.

Equipo de aplicacion de plaguicidas y criterios de adquisicion, revisiéon de operacion, funcionamiento y desempefio de los
mismos.

Lista inicial de plaguicidas: Nombre comercial, nUmero de Registro Sanitario (urbano, doméstico y jardineria), ingrediente
activo, presentacion comercial, técnica de aplicacion.

Bibliografia.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-022-B 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
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Plano general del establecimiento donde se indiquen las diferentes areas, equipos de fabricacién y flujo de personal y
material, acotaciones, asi como el croquis de localizacion de éstas.

Programa de capacitacion y difusion a los trabajadores. Indicar temas, duracion, personal que asistira.
Hoja de datos de seguridad de las sustancias toxicas o peligrosas que se manejan en el establecimiento.
Programa de vigilancia a la salud de los trabajadores.

Caracteristicas de construccién, métodos de control de los factores de riesgo y condiciones ambientales del
establecimiento en sus diferentes areas.

Identificacion de los riesgos y efectos ala salud del personal ocupacionalmente expuesto (POE) generados por agentes
quimicos, fisicos y bioldgicos por linea de produccién y/o area de proceso, de los medios por los que pueden propagarse
los agentes identificados y sus efectos a la salud.

Identificacion del POE: Nombres, puestos, area de proceso a la que pertenecen, descripcién resumida de las actividades
de cada uno asociadas a un factor de riesgo.

Identificaciéon y programacion de los controles médicos y monitoreos bioldgicos aplicables a POE para monitorear los
efectos a la salud por exposicion a los agentes contaminantes en el ambiente laboral.

Programa del monitoreo del ambiente ocupacional de los agentes quimicos, fisicos y/o biolégicos que incluya los datos del
laboratorio acreditado y autorizado que realizara los monitoreos correspondientes.

Medidas preventivas por linea de produccién y/o area de proceso: Listar los procedimientos sanitarios con los que cuenta
el establecimiento aplicables a este punto; describir detalladamente las caracteristicas y contribucion a la disminucion de
riesgos que tiene la ingenieria de las instalaciones del establecimiento, maquinaria o equipo de produccién, equipo,
sistemas o mecanismos de control de agentes contaminantes en el ambiente laboral (aqui describir los sistemas con que
cuenta y sus caracteristicas), ropa de trabajo y equipo de proteccién personal.

Incluir firma ynumero de cédula profesional del médico responsable yresponsable sanitario.

Lista de las construcciones especiales (sistemas de aspersion, detectores de humos, alarmas de deteccion de fugas,
sistemas de captacion de humos yvapores).

Cédula de informacion técnica de establecimientos Conforme a la guia técnica yformatos auxiliares para la presentacion de
los requisitos documentales al formato de solicitudes:

Descripcion del proceso industrial por linea de produccion, con su diagrama de flujo proceso.
Caracteristicas de maquinaria y equipo por linea de produccion.

Materias primas por linea de produccion:

Numero de CAS.

Nombre comun y quimico.

Capacidad ytipo de envase.

Consumo o producciéon mensual en Kg, ton, L, m3.

Productos por linea de produccion:

Nombre comun y quimico.

Tipo de envase y capacidad.

Produccién mensual en Kg, ton, L, m3.



Lista de los productos que requieren de registro Gnico ante la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso
de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas:

Nombre comercial.

Nombre comun.

Ingredientes activos.

Numero de registro.

Fecha de expedicion y Vencimiento del registro.

Inventario de sustancias peligrosas que generan residuos industriales:
Numero de CAS.

Origen ydestino de la sustancia.

Nombre comun.

Materia prima.

Producto.

Cddigo CRETIB.

Sdélidos, liquidos, lodos yotros.

Disposicion final.

Residuos Industriales:

Describir las caracteristicas de los residuos industriales.
Cantidades, promedio diario.

Describir los tratamientos para descarga o disposicion final.

Periodicidad de las descargas ydisposiciones.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-022-C Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas.

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

1- 3= g- 5| oM PO

El pregrama de wigilancia cc
aledres, publicades en [:

REQUISITOS DOCUMENTALES

Plano general del establecimiento donde se indiquen las diferentes areas, equipos de fabricacion y flujo de personal y
materiales, acotaciones, asi como el croquis de localizacion de éstas.

Programa de capacitacion y difusion a los trabajadores. Indicar temas, duracion, personal que asistira.
Hoja de datos de seguridad de las sustancias toxicas o peligrosas que se manejan en el establecimiento.

Programa de vigilancia a la salud de los trabajadores. Conforme a la guia técnica yformatos auxiliares para la presentacion
de los requisitos documentales al formato de solicitudes.

Caracteristicas de construccién, métodos de control de los factores de riesgo y condiciones ambientales del
establecimiento en sus diferentes areas.

Identificacion de los riesgos y efectos a la salud del personal ocupacionalmente expuesto (POE)



generados por agentes quimicos, fisicos ybioldgicos porlinea de produccién y/o area de proceso, los medios por los que
pueden propagarse los agentes identificados y sus efectos a la salud. Identificacion del POE: Nombres, puestos, area de
proceso a la que pertenecen, descripcién resumida de las actividades de cada uno asociadas a un factor de riesgo.

Identificacion y programacion de los controles médicos y monitoreos bioldgicos aplicables a POE para monitorear los
efectos a la salud por exposicion a los agentes contaminantes en el ambiente laboral.

Programa del monitoreo del ambiente ocupacional de los agentes quimicos, fisicos y/o biolégicos que incluya los datos del
laboratorio acreditado y autorizado que realizara los monitoreos correspondientes.

Medidas preventivas por linea de produccion y/o area de proceso: Listar los procedimientos sanitarios con los que cuenta
el establecimiento aplicables a este punto, describir detalladamente las caracteristicas y contribucion a la disminucion de
riesgos que tiene la ingenieria de las instalaciones del establecimiento, maquinaria o equipo de produccién, equipo,
sistemas o mecanismos de control de agentes contaminantes en el ambiente laboral (aqui describir los sistemas con que
cuenta y sus caracteristicas), ropa de trabajo y equipo de proteccion personal.

Incluir firma y numero de cédula profesional del médico responsable yresponsable sanitario.
Lista de las construcciones especiales (sistemas de aspersion, detectores de humos, alarmas de deteccion de fugas).

Cédula de informacion técnica de establecimientos, conforme a la guia técnica yformatos auxiliares para la presentacion de
los requisitos documentales al formato de solicitudes.

Descripcion del proceso industrial por linea de produccidn, con su diagrama de flujo de proceso.
Caracteristicas de maquinaria y equipo por linea de produccion.

Materias primas por linea de produccion:

Numero de CAS.

Nombre comun y quimico.

Capacidad ytipo de envase.

Presentacion (liquido, sélido, gas) ytipo de formulacion (s6lo plaguicidas).
Consumo o produccion mensual en Kg, ton, L, m3.

Productos por linea de produccion:

Nombre comun y quimico.

Tipo de envase y capacidad.

Produccién mensual en Kg, ton, L, m3.

Lista de los productos que requieren de registro unico ante la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso
de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas:

Nombre comercial.
Nombre comun.
Ingredientes activos.
Numero de registro.
Fecha de expedicion.
Vencimiento.

Inventario de sustancias peligrosas que generan residuos industriales:
Numero de CAS.
Origen ydestino de la sustancia.

Nombre comun.



Materia prima.

Producto.

Cédigo CRETIB.

Sdélidos, liquidos, lodos yotros.

Tratamiento.

Disposicion final.

Residuos Industriales:

Describir las caracteristicas de los residuos industriales.
Cantidades, promedio diario.

Describir los tratamientos para descarga o disposicion final.

Periodicidad de las descargas ydisposiciones.
1.2 POR MODIFICACION.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-002 Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria de Establecimiento de Insumos
para la Salud.

1- 2- 3= 4- 5{ IIAMPIIIS:]

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Copia de la Licencia Sanitaria.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS- 05-044-A Solicitud de Modificaciéon a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

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

1- 2- 3= 4- 5{ EAMPDS:]

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Adjuntar informacién que sustente el cambio solicitado.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS- 05-044-B Solicitud de Modificaciéon a la 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.

COFEPRIS- 05-044-C Solicitud de Modificacion a la Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas.

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

1= 2- 3= 4- 5| EP-MPI:IS:]

REQUISITOS DOCUMENTALES

Planos ymemorias descriptivas de las modificaciones realizadas.
Cédula de informacion técnica con informacion de las modificaciones.

Programa de vigilancia a la salud actualizado por las modificaciones realizadas, el contenido es el



mismo que para los tramites de alta de licencia sanitaria.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-02-001-A Permiso de Publicidad

Modalidad A.- Productos y Servicios

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

COFEPRIS-02-001-B Permiso de Publicidad
Modalidad B.- Insumos para la Salud

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

1 — 3 — J — 5 {Eﬁ.MPDS:l,Z,ﬂiv}: 9

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Solicitud debidamente llenada.

v Proyecto publicitario en dos tantos.

v Pago de derechos.

v Documentacién que dé sustento a las afirmaciones hechas en la publicidad.

v Numero de licencia sanitaria o Aviso de Funcionamiento, en su caso.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-03-003 Solicitud de Permiso de Adquisicién en Plaza de Materias Primas o Medicamentos
que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos

CaMPOS: 1, 2,4, 5,1 Solo det del prowe
l—'3— 4—- 5 { 10,11,12,13,15,J= EC{ ndlstrlbuldur}

REQUISITOS DOCUMENTALES

v No se requieren documentos anexos.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-005 Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotrépicos.

= om
s

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Copia de la Licencia Sanitaria.



v Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

v Libros.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-015-A Permiso para Venta o Distribucion de Productos Bioldgicos y Hemoderivados.

Modalidad A.- Productos Bioldgicos y Hemoderivados.

CAMPOS: 1, 2,4, 5, 6 7. 1
1 - 3 -4 _'5 { 15,19,23,24,25,32,34[}

Consulte laguiatécnica para la presentacion de doclniente s
BRCUERtra en a2 pagina de [ntemet

REQUISITOS DOCUMENTALES

Licencia Sanitaria.

Aviso de Responsable Sanitario.
Certificado de no presencia de VIH ni Hepatitis, avalado por la entidad regulatoria.

Protocolo resumido de fabricacidon conforme a la guia técnica y formatos auxiliares para la presentacién de los documentos
anexos al formato de solicitudes.

Copia de Registro Sanitario ymarbetes autorizados.

Certificado del pais de origen y/o constancia de buenas practicas de fabricacion.
Factura.

Certificado de analisis de producto terminado.

Permiso de importacion.

Guia terrestre, maritima, area.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-015-B Permiso para Venta o Distribucién de Productos Biolégicos y Hemoderivados
Modalidad B.- Antibioticos.

CaM PO% 15,25,
1- 3- 4_ 5{ 15,19,23,24,1

REQUISITOS DOCUMENTALES

v No se presentan documentos anexos.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-015-C Permiso para Venta o Distribucién de Productos Biolégicos y Hemoderivados
Modalidad C.- Solicitud de Reduccion de Pruebas Analiticas.

CAMPOS: 1.2, 3
1- 3- 4- 5{ 1?,21,22,25]

REQUISITOS DOCUMENTALES

v El sustento cientifico para cada prueba que soliciten sea reducida.

Analisis estadistico que demuestre la equivalencia entre el fabricante yla 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 debera sustentar la peticion ante la
COFEPRIS mediante escrito que exponga ampliamente el motivo y anexando copia de todos los documentos que lo
respalden (por ejemplo estudios médicos, cientificos, tecnolégicos, etc.)

Copia simple del Registro Sanitario (para demostrar la titularidad del mismo).

Senalar 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 Bioldgicos y Hemoderivados

Modalidad D.- Solicitud de Inclusién de Producto en Procedimiento Simplificado.
CAMPOS 1,2, 3.4, 5. 6
1 —-—13—-'4 — = { 1?21,22,25,25*{3%— B
REQUISITOS DOCUMENTALES

Evidencia documental de un periodo minimo de tres afios inmediatos anteriores a la solicitud que demuestre que:

El proceso de fabricacién 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 fabricacion del producto.

Indicar los numeros 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 poblacion.

Analisis estadistico del comportamiento de los resultados analiticos de todas las pruebas sefialadas en la FEUM o, en su
defecto, en las sefaladas en otra Farmacopea y en ausencia de tales, a las sefaladas en el Certificado Analitico del
fabricante de al menos weinte 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 Distribucién de Productos Biolégicos y Hemoderivados

Modalidad E.- Renovacion de Inclusién de Producto en Procedimiento
Simplificado.

CaMPO5i1, 2,3

1= 3= 4- 5{ 1?21,2295,3%: 23

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 verificaciéon realizada
por la misma COFEPRIS para cada uno de los fabricantes involucrados en el proceso de fabricacion del producto.

Indicar los numeros 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 sefaladas en otra Farmacopea y en ausencia de tales, a las sefaladas en el Certificado Analitico del
fabricante de al menos weinte lotes del producto, que demuestre que son consistentes con respecto a sus
especificaciones.

Senalar 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 algun cambio, anexar el documento que lo justifique asi como el impacto que tuvo
en el producto debidamente sustentado.

PORALTA

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-002-A Permiso Sanitario Previo de Importaciéon de Productos.

Modalidad A.- Importacién de Productos

“olo datosz del fabricante,
CAMFOS 1.2, 3.4, 7, destinatario, paiz de arige
1 3 4 — > { 10,111,139, 23, 24, 35}_ 8C pais desting, pais de

procedenciay aduaha de
ehtrada

REQUISITOS DOCUMENTALES

Original y copia de la constancia sanitaria o certificado sanitario.
u
Original y copia del certificado de libre venta y analisis fisicoquimico y microbiolégico por cada lote.
mas de lo anterior debera presentar.
Analisis especifico, segun corresponda:

Para productos comestibles de la pesca en mares contaminados (Mar del Norte): analisis de determinacién de metales
pesados (plomo, arsénico, cadmio y mercurio).

Para productos comestibles frescos y congelados de la pesca, procedentes de Centro, Sudamérica y paises asiaticos yen
donde se presenta la infeccion con Vibrio cholerae: analisis o determinacién de Vibrio cholerae.
Para aceites ygrasas comestibles: analisis o determinacion de Indice de Perdxido.

Para productos alimenticios provenientes de paises o zonas afectadas por accidentes nucleares, particularmente, Europa y
Asia: certificado que sefiale un maximo de 370 (trescientos setenta) bequereles por kilogramo de contaminacién radiactiva
para leche destinada para consumo humano, productos lacteos y productos alimenticios destinados a lactantes durante
los primeros cuatro a seis meses de vida y un maximo de 600 (seiscientos) bequereles por kilogramo para todos los
demas productos agricolas destinados a la alimentacién humana;

Etiqueta de origen en original.
Etiqueta original en espanol con la que se comercializara en México.
NOTA: No se le podra exigir la presentacion de mas a la sefialada en los requisitos, salvo los previstos en



el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimientos Administrativos referente a la acreditacion de la personalidad juridica, y
en caso de alertas sanitarias que puedan poner en riesgo la salud de la poblacion.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-002-B Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos
Modalidad B.- Importacion de Muestras o Consumo Personal.
(Para donacion, consumo personal, investigacion cientifica, pruebas de

laboratorio y exhibicion)

Sdlo datos del Tabricant
CAMPO5: 1, 2,5, 4 deztinatarlo, pal's de orl

l1—' 3 —/ 4 — 5 { 10,11, 19, 23, 24:]— 8C pais destlno, pais de

procedencla 3 addana d
entrada

REQUISITOS DOCUMENTALES

Factura o recibo que indique muestras sin valor comercial, o guia aérea, maritima o terrestre que ampare los productos a
importar.

Carta que indique el uso que le dara al producto.
Etiquetas de origen de suplementos alimenticios, en su caso.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-002-C Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

Modalidad C.- Importacién por Retorno de Productos.

Sdlo datos del fabricants,
CAMPOS: 1, 2, 3.4, 7, destinatario, pais de orige
l—'3—-—4_-5 { 10, 11, 19,@&,3@3}— 8C pais desting, pais de
procedenciay aduana de
entrada

REQUISITOS DOCUMENTALES
Copia del pedimento de exportacion.

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

Carta de rechazo emitida por la autoridad sanitaria del pais al que se exportd, donde se indique el motivo del rechazo; en
caso de no ser el rechazo por la autoridad un escrito en hoja membretada de la empresa donde se indique el motivo del
retorno.

Carta del importador donde indique cantidad, destino yuso que le dara al producto, lote y fecha de caducidad, en su caso, en
papel membretado de la empresa.

Etiquetas con las que comercializara en México, de ser el caso.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-009-A Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos que
No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, que Cuenten con
Registro Sanitario.

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

CAaMPpOs: 1, 2,
ol - — F.oE.10,11.1
1- 3~ 4- 57810 8¢

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Copia de la Licencia Sanitaria vigente, con el giro correspondiente.

v Copia del Aviso de Funcionamiento, sélo para venta o distribucién.



v Copia del aviso de responsable.
v En caso de farmoquimicos ademas presentar lo siguiente:

Las fracciones previstas en el articulo 1 apartado B del Acuerdo del 27 de septiembre de 2007 y que se refieren a las
siguientes sustancias: Acido d-2-(6-metoxi -s-naftil) propidnico (naproxen), ysu sal de sodio; Ester dimetilico del acido 1,4-
dihidro-2,6-dimetil-4-(2-nitrofenil)-3,5-piridin dicarboxilico (Nifedipina); Acido 4-cloro -N-(2-furilmetil)-5-sulfamoilantranilato
(Furosemida); Vitamina B12 o cobalaminas; Bencil penicilina sodica; Bencil penicilina; procainica; N,N'
Dibenciletilendiamino bis (Bencilpenicilina); Ampicilina; y sus sales; Amikacina ysus sales; 3-(2,6- Diclorofenil)-5-metil-4-
isoxazolil penicilina sddica (Dicloxacilina sddica), se solicitara:

Copia del certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen, que compruebe que el
farmoquimico a importar cumple con las buenas practicas de fabricacién, vigente.

Copia del certificado de analisis vigente expedido por el fabricante del farmoquimico en papel membretado con nombre,
firma y cargo del quimico responsable que avale que el producto a importar cumple con las especificaciones de calidad
establecidas en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-009-B Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o para Medicamentos que
No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, que Cuenten con
Registro Sanitario.

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

CaMPO5si1, 2, 3.+
1-'3=4-'5 { 1111,15,1?,13,]= 8C
REQUISITOS DOCUMENTALES
Copia de la Licencia Sanitaria vigente con el giro correspondiente.

Copia del aviso de responsable.

Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (Sélo para los medicamentos para
los que requieran Registro Sanitario).

En caso de farmoquimicos ademas debera presentar.

Las fracciones previstas en el articulo 1 apartado B del Acuerdo del 27 de septiembre de 2007 y que se refieren a las
siguientes sustancias: Acido d-2-(6-metoxi -s-naftil) propidnico (naproxen), ysu sal de sodio; Ester dimetilico del acido 1,4-
dihidro-2,6-dimetil-4-(2-nitrofenil)-3,5-piridin dicarboxilico (Nifedipina); Acido 4-cloro -N-(2-furiimetil)-5-sulfamoilantranilato
(Furosemida) ; Vitamina B12 o cobalaminas; Bencil penicilina sdédica; Bencil penicilina; procainica; N,N'
Dibenciletilendiamino bis (Bencilpenicilina); Ampicilina; y sus sales; Amikacina y sus sales; 3-(2,6- Diclorofenil)-5-metil-4-
isoxazolil penicilina sddica (Dicloxacilina sédica), se solicitara:

Copia del certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen, que compruebe que el
farmoquimico a importar cumple con las buenas practicas de fabricacién, vigente.

Copia del certificado de analisis vigente expedido por el fabricante del farmoquimico en papel membretado con nombre,
firma y cargo del quimico responsable que avale que el producto a importar cumple con las especificaciones de calidad
establecidas en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.



HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-009-C 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 Importacién de Medicamentos con Registro
Sanitario.

1= 3= 4- 5{ Ef‘ﬁf?”ffs:ifa} 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria vigente con el giro correspondiente.
Copia del Aviso de Funcionamiento, sélo para venta o distribucion.
Copia del aviso de responsable.

Copia de Registro Sanitario y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (Sélo para los medicamentos para
los que requieran Registro Sanitario).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-A 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 Importacién de Medicamentos Destinados a
Investigacion en Humanos

1- 3- 4- 5{ Eﬂi‘i?a@:ﬁf# 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la licencia sanitaria o Aviso de Funcionamiento.

Copia del oficio de aprobacion del protocolo de investigacion autorizado por la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios ysus enmiendas. (Solo en el caso de investigaciones en seres humanos).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-B Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

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

CoaMPOs: 1, 2, 5,
1-'3=4- 5{ 10,11,1?3ra,;3‘}= ac

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia del oficio de autorizacion expedida por la Secretaria de Economia o en su caso indicar el nimero IMMEX.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-01-010-C 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 Importacion de Medicamentos Destinados a
Tratamientos Especiales.

(En Enfermedades de Baja Incidencia con Repercusién Social).
CAMPOS: 1, 2, 3,
1-'3=4-'5 { 10,11,15,1?,1‘}= 3C

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Ceédula profesional del médico.
v Carta del importador donde sefiale destino del producto yjustifique la importacion.

v Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-D 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.

1-(3-(a- s{ ﬂf‘?iﬁf@r} )

REQUISITOS DOCUMENTALES

Receta médica, vigente, que incluya nimero de cédula profesional yque ampare el producto y la cantidad. (No se requiere
en caso de insumos de libre venta).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-E Permiso Sanitario de importacion de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

Modalidad E. Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos Destinados a
Donacion.

CAMPOS: 1, 2, 3,
1= 3= 4- 5{ 1n,11,15,1?,1]= 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Carta de donacion expedida por el donador en papel membretado, firmado y de fecha reciente.

Carta de aceptacion de la donacion en papel membretado de establecimientos de servicios de salud publicas, sociales o
privadas, firmado y de fecha reciente, que incluya compromiso de no comercializacion.

Copia simple de la cédula profesional del médico responsable de la donacioén.

Para establecimientos de servicios de salud publica, sociales o privadas, copia de la Licencia Sanitaria o copia del Aviso de
Funcionamiento, en su caso con el giro correspondiente.

Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso.



HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-010-F Permiso Sanitario de Importacién de Medicamentos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.

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

CAMPOS: 1,2 2. 4.5, 6,
l — 3 — 4 — 5{ 10,11, 15, 17,18, 36 y 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria vigente, en su caso.

Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de Marbete, en su caso. (S6lo para los
medicamentos para los que requieran Registro Sanitario).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-012 Permiso Sanitario de Importacion de Remedios Herbolarios.

1 (3-4- 5{ ﬁ“} 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia del Aviso de Funcionamiento.

Copia del Aviso de responsable

Copia de la clave alfanumérica y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus marbetes autorizados.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-014-A Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos con Registro Sanitario
que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos que Cuenten con Registro
Sanitario

(Tales como: equipos médicos, aparatos de Rayos X, valwlas cardiacas, prétesis
internas, marcapasos, protesis, insumos de uso odontolégico, materiales
quirargicos, de curacion y productos higiénicos con Registro Sanitario)

1- (3-4- s{ Cf;ii?;;if:;} 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus marbetes autorizados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-01-014-B Permiso Sanitario de Importacion de Dispositivos Médicos con Registro Sanitario
que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

Modalidad B.- Importacién de Fuentes de Radiacion.

(Incluye reactivos o agentes de diagnoéstico con is6topos radiactivos)
CAMPOS: 1, 2. 3 4. 5. 6.7
l1—-'3—-/4-—-15 { 1D,11,15,1?,18,35'3,-}_ 8L

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria expedida porla Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios o en su caso
copia del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones correspondientes, incluyendo copia de sus marbetes autorizados.

Copia del Permiso de Importacién expedido por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-A Permiso Sanitario de Importacion de dispositivos médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad A.- Importacion de Dispositivos Médicos para Maquila.
CAMPOS: 1, 2,35,
1= 3=4- 5 { 10,11,1?,13,3} 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia del oficio de autorizacion de la Secretaria de Economia o en su caso indicar el niumero de clave IMMEX.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-B Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad B.- Importacion de Dispositivos Médicos para Uso Personal.
CaMpas: 1, 2, 3,
1= 3= 4- 5§ { 1-31,11,1?,13,%= 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Receta médica vigente, que incluya numero de cédula profesional y que ampare el producto yla cantidad (No se requiere en
caso de insumos de libre venta).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-C 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.
CAMPOS:1, 2, 24, 5, 6.7
l1—-'3—-/4-—-15 { 10,11,1?,18,35'3,-'3?]Z 8C
REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria o copia del Aviso de Funcionamiento.




Copia de la Cédula Profesional del médico.

Tratandose de fuentes de radiacién, copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

En caso de aparatos de rayos X ademas debera presentar lo siguiente:

Copia de la Licencia Sanitaria expedida porla Comisién Federal parala Protecciéon contra Riesgos Sanitarios con el giro
correspondiente.

Copia del Permiso de Responsable de Operacién y Funcionamiento del equipo de rayos X
v Encaso de insumos para la salud clase Il y lll ademas debera presentar lo siguiente:
Copia del Certificado de Buenas Practicas del fabricante, expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
Copia del Certificado de Libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
v En caso de equipo usado ademas debera presentar lo siguiente:
Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo es usado.

Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias de efectividad y pruebas del
correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su uso.

En caso de aparatos de rayos X usados, original de los documentos probatorios que certifiquen el cumplimiento de la
NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radioldgica en establecimientos de diagndstico médico con rayos
X, elaborados por el fabricante o el Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica, autorizado por esta Comision Federal,
firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y protocolizado en
el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-D Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad D.- Importacion de Dispositivos Meédicos para Investigacion en
Humanos

1- 3- 4- 5{ ’“”‘}= 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

Copia del oficio de aprobacion del protocolo de investigacion autorizado por la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios y sus enmiendas, en su caso. S6lo en el caso de investigaciones en seres humanos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-E Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que No Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos, Sin Registro o en Fase de
Experimentacion.

Modalidad E.- Importacion de Dispositivos Médicos para Donacién
CAMPOS: 1, 2,4, 5,6, 7 8
1 —-7383—-4 -5 { 1n,11,15,1?,1s,35y}_ 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Carta de donacion y carta de aceptacion que incluya compromiso de no comercializacion.

v En el caso de establecimientos de servicios de salud publicas, sociales o privadas, ademas:



Copia de la Licencia Sanitaria, o Aviso de Funcionamiento, en su caso.
Copia de la Cédula profesional del médico responsable.

Tratandose de fuentes de radiacion, copia de la licencia sanitaria expedida por la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

v En caso de aparatos de rayos X

Copia de la licencia sanitaria expedida por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios con el giro
correspondiente.

Copia del Permiso de Responsable de Operacién y Funcionamiento del equipo de rayos X.
v En caso de equipos usados:
Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo es usado.

Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias de efectividad y pruebas del
correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su uso.

En caso de aparatos de rayos Xusados, original de los documentos probatorios que certifiquen el cumplimiento de la NOM-
229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radioldgica en establecimientos de diagndstico médico con rayos
X, elaborados por el fabricante o el Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica, autorizado por esta Comision Federal,
firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y protocolizado en
el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-015-F Permiso Sanitario de Importacion 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.
CAMPOS: 1, 2. 4 7, 8 10,
1 —-78—-14-—-15 { 15, 17,18, 36y 37 ]Z 8C
REQUISITOS DOCUMENTALES
Copia de la Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento

Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el equipo es usado.

Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las garantias de efectividad y pruebas del
correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su uso.

En caso de aparatos de rayos Xusados, original de los documentos probatorios que certifiquen el cumplimiento de la NOM-
229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radiolégica en establecimientos de diagndstico médico con rayos
X, elaborados por el fabricante o el Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica, autorizado por esta Comision Federal,
firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

NOTA: Los documentos provenientes del extranjero deben estar autentificados por fedatario publico y protocolizado en
el consulado mexicano del pais de origen del equipo o apostillados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-01-015-G 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.

CAMPOS: 1,2, 24,5, 6.7
1 — 3 — 4 — > { 1D,11,15,1?,18,3E-,,-]_ 8C
REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia de la Licencia Sanitaria vigente o Aviso de Funcionamiento en su caso.

Copia del Registro Sanitario en su caso y sus modificaciones y/o proyectos de marbete, en su caso.( Sélo para los
dispositivos médicos que requieran Registro Sanitario)

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-016 Permiso Sanitario de Importacion de Insumos que No Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos por Retorno.

CAMPOS: 1. 2. 3 4. 5. 6.7
1 — 3 — 4 — > { 10,11,511?,18,24,35'3,-']_ 8C

REQUISITOS DOCUMENTALES

Copia del pedimento de exportacion.

Copia de la factura de exportacion que ampare el producto que se exportd, donde se especifique la cantidad, el nombre y
domicilio completo del destinatario.

Carta de rechazo emitida por la autoridad sanitaria del pais al que se exportd, donde se indique el motivo del rechazo; en
caso de no ser el rechazo por la autoridad un escrito en hoja membretada de la empresa en el extranjero donde se indique

el motivo del retorno.

Carta del importador donde indique cantidad, destino y uso del producto, lote y fecha de caducidad en su caso, en papel
membretado de la empresa.

Copia de la Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-03-012 Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos

CoamMPO5s: 1. 2.4, 5. 6 Ma lenar los dat
l— 3— 4-— 5§ { 10,11,12,13,15,1%’= SC{ provee dor }

REQUISITOS DOCUMENTALES
Para el caso de importacion de Psicotrépicos, Estupefacientes y Precursores Quimicos (Uso Personal):
Receta médica, que incluya numero de cédula profesional. En caso de estupefacientes, receta especial con el codigo de
barras.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-03-013 Permiso Sanitario de Exportacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos

CAMPOS: 1, 2.4, 5. 6, 7. Brotar solo los datog
l1—-—'3—-—14— 5 { 10,11,15,1?,13,35\}_ BC{ detino final }
REQUISITOS DOCUMENTALES

Permiso de importacion emitido por la autoridad sanitaria del pais de destino, o documento




actualizado indicando que no requiere permiso (en el caso de exportaciones).
3.2. POR MODIFICACION
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-005 Modificacion del Permiso Sanitario Previo de Importacion de Productos.

]: E: E: s

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Original del Permiso Sanitario Previo de Importacion vigente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-01-017 Modificacion al Permiso Sanitario de Importacién de Insumos para la Salud que
No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos.

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Original del permiso sanitario correspondiente vigente.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-03-019 Modificacion al Permiso Sanitario Previo de Importacion de Materias Primas o
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotropicos

]: E: E: 2

REQUISITOS DOCUMENTALES

Permiso de Importacion o Exportacion de materias primas o medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o
Psicotropicos emitido por la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, completo (el original y las dos
copias).

Todos los documentos que acompaien a las solicitudes, deberan presentarse en espaiiol, o en caso contrario,
debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada con la firma del responsable sanitario.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises, deberan estar apostillados o legalizados y traducidos
por perito traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud)

4.1. Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
4.1.1.PORALTA O NUEVO.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-A Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad A.- Productos de Fabricacion Nacional
CAMFOS: 1, 2,3, 4,5, 6
l1—-'3—-/4 -5 { 1?,20,23,30,345;3}: 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES




Informacion técnica y cientifica para demostrar que el insumo relne las caracteristicas de seguridad y eficacia.

Proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la norma oficial mexicana correspondiente.

Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacion en idioma espanol.

Descripcion general del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el producto.

Descripcion de la estructura, materiales, parte y funciones, en su caso.

Constancia de buenas practicas de fabricacion.

Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.

Referencias bibliograficas, en su caso.

Convenio de maquila.

Los demas que establezca la SSAen las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-001-B Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad: B. Productos de Importacién (Fabricacién Extranjera).

CAMPOS:1, 2 3.4, 3, PROOUCTO Ho llenar los datos
1 3 4 — 5 { 717 20, 29, 20, 34}_ 8B IMPORT.A0 R.F.C. del fabricante

provesdar ardatidar

REQUISITOS DOCUMENTALES
Informacion técnica y cientifica para demostrar que el insumo reline las caracteristicas de seguridad y eficacia.

Proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la norma oficial mexicana correspondiente.
Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacion en idioma espafol.
Descripcion general del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el producto.
Descripcion de la estructura, materiales, parte y funciones, del dispositivo médico en su caso.
Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.
Referencias bibliograficas.
Los demas que establezca la SSAen las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.
Ademas de los documentos anteriores, deberan incluirse los siguientes:
Certificado de libre venta o equivalente, expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Carta de representacion del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en espaiiol o
en otro idioma, con su respectiva traduccion al espanol por perito traductor, si el producto no es fabricado por la casa matriz
o fabrica o laboratorio que solicita el Registro Sanitario en México.

Certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Copia del certificado de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, en hoja membretada y debidamente
firmado por el responsable de control de calidad.

Copia del Aviso de Funcionamiento de establecimientos de Insumos para la Salud.
Copia de responsable sanitario.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-04-001-C Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad C.- Productos de Fabricacién Nacional que son Maquilados por otro
Establecimiento

_ _ . CAMFOS: 1, 2, 3.4, 5, I PRODOUCTC
1 = 3 = 4 = > { 17,20, 29, 20, 34y BA M ADU LAl

REQUISITOS DOCUMENTALES

Informacion técnica y cientifica para demostrar que el insumo relne las caracteristicas de seguridad y eficacia.

Proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la norma oficial mexicana correspondiente.
Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacion en idioma espafol.
Descripcion general del proceso de fabricacion que se lleva a cabo para obtener el producto.

Descripcion de la estructura, materiales, parte y funciones, en su caso.
Constancia de buenas practicas de fabricacion.

Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo.
Referencias bibliograficas, en su caso.

Convenio de maquila.

Los demas que establezca la SSAen las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-D Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad D.- Productos con Registro Clase | FDA (Acuerdo de Equivalencia
E.U.A yCanadd)

CAMPOS: 1, 2. 3, 4.5, PRODUCTO Mo lenar loz datos «
1 — 3— 4 — 5 { ?,1?,20,29,30,34}— 8 MPORTAD F.F.C. del fabrimy

provee dor o distribu

REQUISITOS DOCUMENTALES

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Copia del Aviso de Funcionamiento.

Copia del Aviso del Responsable Sanitario.

Proyecto de Etiqueta en idioma espanol, en los términos de la Norma correspondiente.
Instructivo de uso, en su caso, 0 manual de operacién en idioma espanol.

Monografia, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de aseguramiento de la calidad del
dispositivo médico; que contenga la siguiente informacion:

Nombre comercial.
Nombre genérico (cuando aplique).
Descripcion del Dispositivo Médico yfinalidad de uso.

Esquema de la estructura, partes, materiales y funciones en su caso o en su caso féormula cualicuantitativa indicando la
funcion de los ingredientes en ésta, del Dispositivo Médico.

Especificaciones del producto terminado.

Resumen del proceso de manufactura o diagrama de flujo del proceso de fabricacion.
En su caso, indicar método de esterilizacion.

En su caso resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatibilidad.

En su caso, caducidad yresumen del estudio de estabilidad que la avale.
Caracteristicas de los envases primario y secundario.

Presentaciones, codigos o modelos.

En su caso, resumen de los estudios pre-clinicos de laboratorio y de los estudios clinicos practicados en humanos con
sus conclusiones, y






Referencias bibliogréaficas, en caso de que existan.

Certificado de analisis emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su razdn social firmado
por el quimico responsable de la empresa extranjera.

Original o copia certificada por notario del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign government) emitido por la
Food and Drug Administration.

El altimo reporte de inspeccidon de establecimiento (establishmentinspection report) que se haya realizado al fabricante del
Dispositivo Médico.

Copia del documento emitido por Food and Drug Administration en el que se apruebe el Dispositivo Médico, que menciona
la informacion de clasificacién del mismo.

Carta de Representacién del Fabricante, si el producto no es fabricado porla casa matrizo fabrica o laboratorio que solicite
el registro en México.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-E Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad E: Productos con Registro Clase Il y lll FDA (Acuerdo de Equivalencia
E.U.A yCanada)

CaMPOs: 1, 2, 5, 4, Mo llenar los datos

l - 3 — 4= 5§ { ?,1?’20__29__3&_%_ BE PRODUCTC) o b o dertabricant

IM FORTAD
proveedor o distrib

REQUISITOS DOCUMENTALES

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Copia del Aviso de Funcionamiento.

Copia del Aviso del Responsable Sanitario.

Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.
Instructivo de uso, en su caso, 0 manual de operacién en idioma espanol.

Monografia, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de aseguramiento de la calidad del
dispositivo médico; que contenga la siguiente informacion:

Nombre comercial.
Nombre genérico (cuando aplique).
Descripcion del Dispositivo Médico y finalidad de uso.

Esquema de la estructura, partes, materiales y funciones en su caso o en su caso formula cualicuantitativa indicando la
funcion de los ingredientes en ésta, del Dispositivo Médico.

Especificaciones del producto terminado.

Resumen del proceso de manufactura o diagrama de flujo del proceso de fabricacion.
En su caso, indicar método de esterilizacién.

En su caso resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatibilidad.

En su caso, caducidad yresumen del estudio de estabilidad que la avale.
Caracteristicas de los envases primario y secundario.

Presentaciones, codigos o modelos.

En su caso, resumen de los estudios pre-clinicos de laboratorio y de los estudios clinicos practicados en humanos con
sus conclusiones, y

Referencias bibliograficas, en caso de que existan.

Certificado de analisis emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su razdn social firmado



por el quimico responsable de la empresa extranjera.



Original o copia certificada por notario del certificado a gobierno extranjero (certificate to foreign government) emitido por la
Food and Drug Administration.

El altimo reporte de inspeccién de establecimiento (establishmentinspection report) que se haya realizado al fabricante del
dispositivo médico.

Resumen o comprobante del ultimo reporte de tecno-vigilancia o vigilancia posterior a la comercializacion del producto,
traducido al espafiol en los términos previstos por el articulo 153 del Reglamento;y

Copia del documento emitido por la FDA en el que se aprueba el Dispositivo Médico que menciona la informacién de
clasificacion del mismo.

Carta de Representacién del Fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matrizo fabrica o laboratorio que solicite
el registro en México.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-F Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad F: Productos con Registro Clase Il, lll y IV Health Canada (Acuerdo de
Equivalencia E.U.A. y Canada)

1— (3 —(a = (5] presnzssdo (gmrmord towne o
.17, 20, 2947055 IM PORT AD
Flf'l:l'l.l'EEljl:ll"l:l dlstrib

REQUISITOS DOCUMENTALES

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Copia del Aviso de Funcionamiento.

Copia del Aviso del Responsable Sanitario.

Proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la Norma correspondiente.
Instructivo de uso, en su caso, o manual de operacion en idioma espaiiol.

Monografia, emitida por el fabricante debidamente firmada por el responsable de aseguramiento de la calidad del
dispositivo médico; que contenga la siguiente informacion:

Nombre comercial.
Nombre genérico (cuando aplique).
Descripcion del Dispositivo Médico y finalidad de uso.

Esquema de la estructura, partes, materiales y funciones en su caso o en su caso formula cualicuantitativa indicando la
funcion de los ingredientes en ésta, del Dispositivo Médico.

Especificaciones del producto terminado.

Resumen del proceso de manufactura o diagrama de flujo del proceso de fabricacion.
En su caso, indicar método de esterilizacion.

En su caso, resumen de pruebas de atoxicidad o biocompatibilidad.

En su caso, caducidad yresumen del estudio de estabilidad que la avale.
Caracteristicas de los envases primario y secundario.

Presentaciones, codigos o modelos.

En su caso, resumen de los estudios pre-clinicos de laboratorio y de los estudios clinicos practicados en humanos con
sus conclusiones, y

Referencias bibliograficas, en caso de que existan.

Certificado de analisis emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su razdn social firmado
por el quimico responsable de la empresa extranjera.

Copia certificada por notario de la licencia de dispositivo médico (medical device license) vigente emitida por Health Canada.






Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos-Sistemas
de Gestion de CalidadRequisitos para Objetivos Regulatorios.

Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma ISO 17021 Evaluacién de la Conformidad-Requisitos para
entidades proveedoras del servicio de auditoria y certificacion de sistemas de gestidon por parte del tercero autorizado
(Registrar) que emitié el certificado referido en el inciso anterior.

Copia de la autorizacion vigente emitida por Health Canada al tercero autorizado (registrar) que emitid el certificado
CAN/CSA-ISO 13485:03.

Carta de Representacién del Fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matrizo fabrica o laboratorio que solicite
el registro en México, traducida al espafiol.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-G Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad G.- Dispositivos Médicos Controlados Designados (clase Il con criterio
de conformidad establecido) con Certificado Emitido por un Organismo de
Certificacion Registrado ante el MHLW de Japén (Acuerdo de Equivalencia Japén)

CaMPOs: 1, 2, 5, 4 Mallenar los datas
— — q — e e PRODUCTO

1 3 - 5 717 20,29, 30, BE R.F.C. delTabrlcant
IM FO RTAD

provead o distribul;

REQUISITOS DOCUMENTALES

Los formatos oficiales, de conformidad por lo dispuesto en el Acuerdo de Tramites, acompanado del comprobante de pago
de derechos correspondiente.

Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su aviso de modificacion mas reciente.

Certificacion emitida por el Organismo de Certificaciéon Registrado, incluyendo las hojas en donde se especifiquen los
rubros detallados a continuacién, traducidas al espafol por perito traductor y legalizadas:

Descripcion.
Indicacion de uso.
Foérmula y/o composicion, cuando aplique.
Estabilidad cuando aplique
Periodo de esterilidad, cuando aplique.
Envase primario y secundario, cuando aplique.
v Notificacién de Exportacion traducida al espafiol con las siguientes especificaciones:
Descripcion.
Indicacion de uso.
Presentaciones con codigo (numero de catalogo, nUmero de parte, etc.) incluyendo accesorios.
Foérmula y/o composicion, cuando aplique.
Estabilidad cuando aplique
Periodo de esterilidad, cuando aplique.

Envase primario y secundario, cuando aplique.



Original del Certificado de Libre Venta con cédigo y expedido hace no mas de un ano traducido al espafol por perito
traductor ylegalizado.

Carta de representacion, en caso de no ser filial traducida al espafiol por perito traductor y legalizada.
Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.
Instrucciones de uso para comercializacién en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-H Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad H.- Dispositivos Médicos Clase Il (clase |l sin criterio de conformidad
establecido), Ill y IV con Carta de Aprobacion Emitida por el MHLW de Japon
(Acuerdo de Equivalencia Japon).

_ . CAMPOS: 1 2 3. 4.5 FROOUCTO Mo lenar loz datos «
1 — 3 = 4 — s { 717, 200 249, 30, 34}_ 8B IMPORTAD F.F.C. del fabricante
provee dor o distribu

REQUISITOS DOCUMENTALES

Los formatos oficiales, de conformidad por lo dispuesto en el Acuerdo de Tramites, acompanado del comprobante de pago
de derechos correspondiente.

Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su aviso de modificacion mas reciente.

Carta de Aprobacién emitida por el MHLW, incluyendo las hojas en donde se especifiquen los rubros detallados a
continuacion, traducidas al espafiol por perito traductor y legalizadas:

Descripcion.
Indicacion de uso.
Foérmula y/o composicion, cuando aplique.
Estabilidad cuando aplique.
Periodo de esterilidad, cuando aplique.
Envase primario y secundario, cuando aplique.
v Notificacion de Exportacion traducida al espafol con las siguientes especificaciones:
Descripcion.
Indicacion de uso.
Presentaciones con cédigo (numero de catalogo, numero de parte, etc.) incluyendo accesorios.
Férmula y/o composicion, si aplica.
Estabilidad, si aplica.
Periodo de esterilidad, si aplica.

Envase primario y secundario, si aplica.



Original del Certificado de Libre Venta con cédigo y expedido hace no mas de un ano traducido al espafol por perito
traductor ylegalizado.

Carta de representacion, en caso de no ser filial traducida por perito traductor y legalizada.
Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.
Instrucciones de uso para comercializacién en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-1 Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad I.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo
CAMPOS: 1, 2, 3, 4,5, 6,
1 —-'3—-'4— 5{ 20, 34y 35 }_ 8B
REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".
Pago de Derechos correspondiente.

El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de su
modificacion mas reciente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-001-J Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad J.- Producto de Importacién (Fabricacion Extranjera) Considerado de
Bajo Riesgo

Mo lehar datos de
CaMPO5: 1, 2. 5.4, 5,
1 — 3 — 4 — g — del fabrlcante y
= 20, 34 y 35 )‘ 8B
{ ¥ proveedar o distrit

REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".

Pago de Derechos correspondiente.
El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de su
modificacion mas reciente

La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite
el registro en México.

NOTA: La carta de representacion debera presentarse en espafol, o en caso contrario, debera adjuntarse su respectiva
traduccion al espafiol por perito traductor, asi mismo debera estar apostillado o legalizado (Art. 153 del Reglamento de
Insumos para la Salud).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-04-001-K Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad K.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo
que son Maquilados por Otro Establecimiento

CAMPOS: 1, 2, 3,
1= 3= 4 — 5{ 20, 34 ¢35 [ &

REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".
Pago de Derechos correspondiente.
El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de su
modificacidon mas reciente.

POR MODIFICACION.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-A  Solicitud de Modificacion 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.

1- 2- 3- 4- 5| cm«-lpl:us:]

REQUISITOS DOCUMENTALES

Informacion técnica y cientifica para demostrar que el insumo relne las caracteristicas de seguridad y eficacia.
Informacion técnica, cientifica yjuridica que justifique la modificacion.
Proyecto de etiqueta o contraetiqueta, instructivo de uso, en su caso, o manual de operacion en idioma espafol.
Copia del Aviso de Funcionamiento.
Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

Para cesion de derechos, ademas de todo lo seialado anteriormente, deberan presentar:

Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos legales en que conste la cesion de
derechos tales como: contrato de compra-venta o el acuerdo de cesion de derechos entre las compafiias involucradas.

Carta de representacién autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en idioma
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion, realizada por perito traductor.

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:

Carta de representacién autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en idioma
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion, realizada por perito traductor.

Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:

Escrito del fabricante y/o distribuidor extranjero, sefialando la justificacion del cambio.



Para cambio de razén social del fabricante o del distribuidor, ademas de todo lo seifalado anteriormente, deberan
presentar:

Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del documento oficial que avale el cambio de
razén social. (Nacional)

Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de la carta emitida por el fabricante donde se
informe el cambio de la razén social, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-B Solicitud de Modificacién a las Condiciones del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos

Modalidad B.- Modificaciones de Tipo Técnico: Fuentes de Radiaciéon, por Cambio
de Maquilador 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 Compafdias 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 Formula que No Involucre Sustitucidon del Ingrediente Activo, por
Cambio de Nombre Comercial y/o Numero de Catalogo del Producto.

1- 2- 3- 4- 5[ EAMF‘DS:]

REQUISITOS DOCUMENTALES

Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion.

Proyecto de etiqueta o contraetiqueta, instructivo de uso, en su caso, o manual de operacion en idioma espafiol.
Copia del Aviso de Funcionamiento.
Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compaiias filiales, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Autoridad Sanitaria competente del pais de origen en caso
de fabricacion extranjera o por la Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios en caso de fabricacién
nacional.

Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.
Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberan presentar:

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Autoridad Sanitaria competente del pais de origen en caso
de fabricacion extranjera o por la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso de fabricacién
nacional.

Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.



Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
Por cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Presentar convenio o contrato de maquila certificado ante fedatario publico (notario o corredor publico).

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios.

Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.
Por cambio de maquilador extranjero, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del convenio o contrato de maquila autenticado por el procedimiento legal que exista en el pais
de origen.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la autoridad sanitaria competente del pais de origen.
Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.

Reclasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo senalado
anteriormente, deberan presentar:

Justificacion de la clasificacion o reclasificacion con base en el nivel de riesgo sanitario.
Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan presentar:

Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacién. (Ver Lineamientos para obtener el Registro Sanitario
de un dispositivo médico, asi como la autorizacién para la modificacion a las condiciones del registro en la pagina web
http://www.cofepris.gob.mx).

Proyecto de etiqueta o contraetiqueta, instructivo de uso, en su caso, o manual de operacion en idioma espafiol.
Copia del Aviso de Funcionamiento.

Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Reporte del estudio de estabilidad en el embase primario que determinen el periodo de caducidad.

Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnoldgicos que modifiquen la principal finalidad de
uso, ademas de todo lo sefnalado anteriormente, deberan presentar:

Certificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
Certificado original de analisis o reporte de calidad del producto terminado.

Por cambio de férmula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no afecten la principal finalidad de
uso, ademas de todo lo sefnalado anteriormente, deberan presentar:

Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacién. (Ver Lineamientos para obtener el Registro Sanitario
de un dispositivo médico, asi como la autorizaciéon para la modificacion a las condiciones del registro en la pagina web
http://lwww.cofepris.gob.mx)

Proyecto de etiqueta o contraetiqueta, instructivo de uso, en su caso, o manual de operacion en idioma espafiol.



Copia del Aviso de Funcionamiento.
Copia del Registro Sanitario y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberan presentar:

Escrito del fabricante sefialando la justificacion del cambio de nombre comercial y/o nimero del catalogo del producto.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-C  Solicitud de Modificacién 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 E.U.A. y Canada:
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.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Informacioén que justifique la modificacion:
Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan dichos anexos.
Proyecto de Etiqueta en idioma espanol, en los términos de la Norma correspondiente.
Instructivo de uso, en su caso, 0o manual de operacién en idioma espanol.

Copia simple del "Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de
su modificacidon mas reciente.

Para cesion de derechos, ademas de todo lo seialado anteriormente, deberan presentar:

Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos legales en que conste la cesidon de
derechos tales como: contrato de compra-venta o el acuerdo de cesion de derechos entre las companias involucradas
entre otros.

Original o copia certificada de Carta de Representacién del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en
el pais de origen en idioma espafiol o en otro idioma.

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo seialado anteriormente, deberan
presentar:

Original o copia certificada de Carta de Representacion del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en
el pais de origen en idioma espafiol o en otro idioma.

Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

Original o copia certificada del Escrito del fabricante y/o distribuidor extranjero, sefialando la justificacién del cambio.

Para cambio de razon social del fabricante o del distribuidor, ademas de todo lo sefalado



anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del documento oficial que avale el cambio de
razon social. (Nacional).

Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de la carta emitida por el fabricante donde se
informe el cambio de la razon social, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-D 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 E.U.A. y Canada:
Fuentes de Radiacion, por cambio de Maquilador Nacional o Extranjero, insumos
con presentacién exclusiva para instituciones publicas de salud o de seguridad
social, Cambio de Sitio de Fabricacién del Fabricante Nacional o Extranjero
incluyendo Compafias 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 Férmula que NO
involucre Sustitucion del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre Comercial y/o
Numero de Catalogo de Producto.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Informacioén técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion:

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan dichos anexos.
Proyecto de Etiqueta en idioma espaniol, en los términos de la Norma correspondiente.

Instructivo de uso, en su caso, 0o manual de operacién en idioma espafiol.

Copia simple del "Aviso de Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de
su modificacion mas reciente

Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compaiiias filiales, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidon o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
meédico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

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

Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, ademas de todo lo seialado
anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidon o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricaciéon extranjera o por la Comisiéon Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios en caso



de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
médico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
Por cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Presentar copia del convenio o contrato de maquila certificado ante fedatario publico (notario o corredor publico).

Copia Certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
médico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

Por cambio de maquilador extranjero, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del convenio o contrato de maquila autenticado por el procedimiento legal que exista en el pais
de origen.

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricaciéon extranjera o por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
meédico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

Reclasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

Justificacion de la clasificacion o reclasificacion con base en el nivel de riesgo sanitario.
Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan presentar:
Caracteristicas de los envases primario y/o secundario.

En su caso, caducidad yresumen del estudio de estabilidad, del producto en el envase primario, que la avale emitido por la
empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su razén social firmada tanto por el responsable de la calidad
del mismo como por el responsable sanitario del solicitante del registro.

Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determinen el periodo de caducidad emitido porla empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su razon social firmada tanto por el responsable de la calidad del
mismo como por el responsable sanitario del solicitante del registro.

Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnolégicos que modifiquen la principal finalidad de
uso, ademas de todo lo sehalado anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de libre venta o equivalente emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
meédico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.



Por cambio de férmula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no afecten la principal finalidad de
uso, ademas de todo lo sehalado anteriormente, deberan presentar:

Justificacién técnica de la modificacion.

Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, ademas de todo lo senalado anteriormente,
deberan presentar:

Escrito del fabricante sefialando la justificacion del cambio de nombre comercial y/o nUmero del catalogo del producto.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-E Solicitud de Modificacién a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos

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

Informacioén que justifique la modificacion:

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Copia del Aviso de Funcionamiento o de su modificacidon mas reciente.
Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan dichos anexos. .
Proyecto de Etiqueta en idioma espafol, en los términos de la Norma correspondiente.
Instructivo de uso, en su caso, o manual de operacién en idioma espainiol.
Para cesion de derechos, ademas de todo lo seialado anteriormente, deberan presentar:

Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos legales en que conste la cesion de
derechos tales como: contrato de compra-venta o el acuerdo de cesién de derechos entre las compafiias involucradas
entre otros.

Original o copia certificada de Carta de Representacién del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en
el pais de origen en idioma espafiol o en otro idioma.

Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:

Original o copia certificada de Carta de Representacién del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en
el pais de origen en idioma espafol o en otro idioma.

Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

Original o copia certificada del Escrito del fabricante y/o distribuidor extranjero, sefialando la justificacién del cambio.

Para cambio de razén social del fabricante o del distribuidor, ademas de todo lo seialado



anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) del documento oficial que avale el cambio de
razon social. (Nacional).

Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de la carta emitida por el fabricante donde se
informe el cambio de la razén social, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-F Solicitud de Modificacién a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos

Modalidad F.- Modificaciones de tipo técnico a Registros de Dispositivos Médicos
otorgados al amparo del Acuerdo de Equivalencia Japén: fuentes de radiacion,
por cambio de maquilador nacional o extranjero, cambio de sitio de fabricacién
del fabricante nacional o extranjero Unicamente compafias 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 numero de catalogo de producto.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Informacioén técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacién:

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Copia del Aviso de Funcionamiento o de su modificacidén mas reciente.

Copia del Registro Sanitario y de los anexos que correspondan al registro, en caso de que existan dichos anexos.
Proyecto de Etiqueta en idioma espanol, en los términos de la Norma correspondiente.

Instructivo de uso, en su caso, 0o manual de operacién en idioma espanol.

Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compaiiias filiales, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacién extranjera o por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
médico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

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

Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias, ademas de todo lo seialado
anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacién extranjera o por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios en caso



de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
médico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

Certificado de Libre Venta o equivalente expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
Por cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:
Presentar copia del convenio o contrato de maquila certificado ante fedatario publico (notario o corredor publico).

Copia Certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Comisiéon Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
médico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

Por cambio de maquilador extranjero, ademas de todo lo senalado anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del convenio o contrato de maquila autenticado por el procedimiento legal que exista en el pais
de origen.

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidon o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricacion extranjera o por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
médico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del registro.

Reclasificacion del dispositivo médico con base en el nivel de riesgo sanitario, ademas de todo lo sefalado
anteriormente, deberan presentar:

Justificacion de la clasificacion o reclasificacién con base en el nivel de riesgo sanitario.

Por cambio de material del envase primario y/o secundario anteriormente, deberan presentar:

Caracteristicas de los envases primario y/o secundario.

En su caso, caducidad yresumen del estudio de estabilidad, del producto en el envase primario, que la avale emitido por la
empresa fabricante del dispositivo médico, con membrete de su razén social firmada tanto por el responsable de la calidad
del mismo como por el responsable sanitario del solicitante del registro.

Por cambio de la fecha de caducidad, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determinen el periodo de caducidad emitido porla empresa
fabricante del dispositivo médico, con membrete de su razon social firmada tanto por el responsable de la calidad del
mismo como por el responsable sanitario del solicitante del registro.

Por nuevas presentaciones del producto que no sean con avances tecnolégicos que modifiquen la principal finalidad de
uso, ademas de todo lo senalado anteriormente, deberan presentar:

Original o copia certificada del Certificado de libre venta o equivalente emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Certificado de andlisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo
médico, con membrete de su razdn social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el
responsable sanitario del solicitante del



registro.

Por cambio de férmula (que no involucre sustitucion del ingrediente activo) y que no afecten la principal finalidad de
uso, ademas de todo lo seihalado anteriormente, deberan presentar:

Justificacién técnica de la modificacion.

Para cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, ademas de todo lo sefialado anteriormente,
deberan presentar:

Escrito del fabricante sefialando la justificacion del cambio de nombre comercial y/o nimero del catalogo del producto.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-G Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos

Modalidad G.- Modificacién de Tipo Administrativo de Productos Considerados de
Bajo Riesgo: 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 por
Cambio de Nombre Comercial y/o Numero de Catalogo sin Cambios Técnicos

1- 2- 3- 4- 5| cmms:l

REQUISITOS DOCUMENTALES

Para producto de fabricacion nacional para las modificaciones de: cambio de domicilio del distribuidor nacional o
extranjero o cambio de domicilio de fabricante sin que involucre cambio de ubicacion fisica / cambio de razén social del
fabricante o del distribuidor / cambio de nombre comercial y/o nimero de catalogo del producto, siempre y cuando no
exista ningin cambio técnico en las condiciones ya autorizadas, debera presentar:

Solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".
Pago de Derechos correspondiente.
El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de su
modificacidon mas reciente.

Para producto de fabricacion extranjera ademas de lo anterior debera presentar:

La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite
el registro en México.

Para cesion de derechos, ademas de todo lo seiialado anteriormente, deberan presentar:

Copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de los documentos legales en que conste la cesién de
derechos tales como: contrato de compra-venta o el acuerdo de cesion de derechos entre las compafiias involucradas.

Carta de representaciéon (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en idioma
espafol o en otro idioma, con su respectiva traduccion, realizada por perito traductor).



Para cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sefalado anteriormente, deberan
presentar:

Carta de representaciéon (autenticada del fabricante por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en idioma
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion, realizada por perito traductor).

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-002-H Solicitud de Modificacion a las condiciones de Registro Sanitario de Dispositivos
Meédicos
Modalidad H.- Modificaciones de Tipo Técnico de Productos considerados de
Bajo Riesgo: por Cambio de Maquilador 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 Compaiiias Filiales, por nuevas Procedencias Siempre y Cuando
sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Nombre Comercial yJo Numero de
Catalogo del Producto y Por Nuevas Presentaciones del Producto que no sean
con Avances Tecnolégicos que Modifiquen la Principal Finalidad de uso
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Para productos de fabricacion nacional:

Solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".
Pago de Derechos correspondiente.
El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de su
modificacidon mas reciente.

Para producto de fabricacion extranjera ademas de lo anterior debera presentar:

La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite
el registro en México.

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

POR PRORROGA.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-A  Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad A.- Productos de Fabricacion Nacional.

(Equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion, productos
higiénicos, instrumental y otros dispositivos de uso médico).
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REQUISITOS DOCUMENTALES




Para la solicitud de prérroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga y sus modificaciones
Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados

Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable

Certificado de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de su razén social yfirmado por el
responsable sanitario o su equivalente

Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la Secretaria. En caso de que el solicitante no
presente este certificado, la Secretaria fijara, en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la
visita de verificacién, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la
Federacién. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir los certificados con base en la
informacién, comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados

Al notificarse la resolucidon correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar al notificador
el original de la autorizacién sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones.

En caso de no contar con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio
Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en
que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prorroga de Insumos en un plazo maximo de ciento cincuenta dias naturales
siguientes a la presentacién de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera Prorrogado hasta el
dia siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucién respectiva en los plazos sefialados en este articulo,
se entendera procedente la solicitud.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-B 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 quirdrgico, de curacién, productos
higiénicos, y otros dispositivos de uso médico).
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Para la solicitud de prorroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga y sus modificaciones.
Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados.

Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.

Certificado de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de su razén social yfirmado por el
responsable sanitario o su equivalente.

Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la Secretaria. En caso de que el solicitante no
presente este certificado, la Secretaria fijara, en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la
visita de verificacién, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la
Federacién. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir los certificados con base en la
informacién, comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados.

Al notificarse la resolucién correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar al notificador



el original de la autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones.



En caso de no contar con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio
Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en
que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prorroga de Insumos en un plazo maximo de ciento cincuenta dias naturales
siguientes a la presentacién de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera Prorrogado hasta el
dia siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefalados en este articulo,
se entendera procedente la solicitud.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-C 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 quirdrgico, de curacién, productos
higiénicos, instrumental y otros dispositivos de uso médico).
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Para la solicitud de prérroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga y sus modificaciones.
Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados.

Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.

Certificado de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de su razén social yfirmado por el
responsable sanitario o su equivalente.

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

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

Para productos Clase |, Il y Clase Ill se aceptara como equivalente del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion al
certificado ISO 13485 vigente o el certificado de marca CE, expedido por un organismo de certificacion autorizado.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen y provenga de paises con
los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién,
la Secretaria podra realizar una visita sanitaria al establecimiento para comprobar el cumplimiento de las buenas practicas
de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se
realizara la visita de verificacién, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de
la Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara
como prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir los certificados con base en la
informacién, comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados.

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

Al notificarse la resolucion correspondiente a la solicitud de prorroga, el titular del registro debera entregar al notificador
el original de la autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones.

En caso de no contar con el original del registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante



el Ministerio Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en
que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo maximo de ciento cincuenta dias naturales
siguientes a la presentacién de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera Prorrogado hasta el
dia siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucién respectiva en los plazos sefialados en este articulo,
se entendera procedente la solicitud.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-D Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad D: Registros de Dispositivos Médicos otorgados al Amparo del Acuerdo
de Equivalencia E.U.A. y Canada.

- Mo llernar oz datosz
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Para la solicitud de prorroga del Registro Sanitario, debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide la prérroga.
Etiquetas en uso, instructivo o manuales (de acuerdo a lo Ultimo autorizado).
Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.

Certificado de analisis o reporte de calidad del producto terminado emitido por la empresa fabricante del dispositivo médico,
con membrete de su razon social firmada tanto por el responsable de la calidad del mismo como por el responsable
sanitario del solicitante del registro.

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

Original o copia certificada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon o su equivalente emitido por la autoridad
competente del pais de origen en caso de fabricaciéon extranjera o por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

Para productos Clase |, Il yClase lll se aceptara como equivalente del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion al:
Certificado ISO 13485 vigente o el certificado de marca CE, expedido por un organismo de certificacién autorizado.

Ultimo reporte de inspeccidn de establecimiento (establishmentinspection report) que se haya realizado al establecimiento
emitido por la FDA.

Certificado vigente de cumplimiento de la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos -Sistemas de Gestién de
Calidad Requisitos para Objetivos Regulatorios.

Copia simple de certificado vigente de cumplimiento de la norma ISO 17021 Evaluacion de la Conformidad - Requisitos
para entidades proveedoras del servicio de auditoria y certificacion de sistemas de gestién por parte del tercero autorizado
(Registrar) que emiti6 el certificado referido en el inciso anterior.

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

Al notificarse la resolucion correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar al notificador
el original de la autorizaciéon sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones. En caso de no contar con el original del
registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prorroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en
que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prérroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al amparo del
Acuerdo de Equivalencia de E.U.A. y Canada conforme a lo establecido en el mismo.

Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la



Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefalados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-E Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad E.- Registros de Dispositivos Médicos controlados designados (clase I
con criterio de conformidad establecido) Otorgados al Amparo del Acuerdo de
Equivalencia Japon.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Los formatos oficiales, de conformidad por lo dispuesto en el Acuerdo de Tramites, acompafnado del comprobante de pago
de derechos correspondiente.

Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su modificacién mas reciente.
Copia del Registro Sanitario a prorrogar y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

Certificacion emitida por el Organismo de Certificacion Registrado, incluyendo las hojas en donde se especifiquen los
rubros detallados a continuacién, traducidas al espafol por perito traductor y legalizadas:

Descripcion.
Indicacion de uso.
Foérmula y/lo composicion, cuando aplique.
Estabilidad cuando aplique.
Periodo de esterilidad, cuando aplique.
Envase primario y secundario, cuando aplique.
v Notificacion de Exportacion traducida al espafiol con las siguientes especificaciones:
Descripcion.
Indicacion de uso.
Presentaciones con codigo (numero de catalogo, nUmero de parte, etc.) incluyendo accesorios.
Férmula y/o composicion, cuando aplique.
Estabilidad cuando aplique.
Periodo de esterilidad, cuando aplique.
Envase primario y secundario, cuando aplique.

Original del Certificado de Libre Venta con cédigo y expedido hace no mas de un afo traducido al espafol por perito
traductor ylegalizado.

Reporte de Tecnovigilancia en México de los ultimos 5 afos.
Carta de representacion, en caso de no ser filial traducida al espafiol por perito traductor y legalizada.

Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.



Instrucciones de uso para comercializacién en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.

NOTA: Todos los documentos que acompaiien a las solicitudes, deberan presentarse en espaiol, 0 en caso contrario,
debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccién al espaiiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los
documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados y traducidos por perito
traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Al notificarse la resolucion correspondiente a la solicitud de prorroga, el titular del registro debera entregar al notificador
el original de la autorizacion sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones. En caso de no contar con el original del
registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en
que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prorroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al amparo del
Acuerdo de Equivalencia de Japon conforme a lo establecido en el mismo.

Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la
Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-F Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad F.- Registros de Dispositivos Médicos clase Il (clase Il sin criterio de
conformidad establecido), lll y IV. Otorgados al Amparo del Acuerdo de Equivalencia
Japon.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Los formatos oficiales, de conformidad por lo dispuesto en el Acuerdo de Tramites, acompafnado del comprobante de pago
de derechos correspondiente.

Copia del Aviso de Funcionamiento del establecimiento o de su modificacion mas reciente.
Copia del Registro Sanitario a prorrogar y sus modificaciones en su caso, asi como sus anexos correspondientes.

Carta de Aprobacién emitida por el MHLW, incluyendo las hojas en dénde se especifiquen los rubros detallados a
continuacion, traducidas al espanol por perito traductor ylegalizadas:

Descripcion.
Indicacion de uso.
Férmula y/o composicién, cuando aplique.
Estabilidad cuando aplique.
Periodo de esterilidad, cuando aplique.
Envase primario y secundario, cuando aplique.
v Notificacion de Exportacion traducida al espafol con las siguientes especificaciones:
Descripcién.
Indicacion de uso.
Presentaciones con codigo (niumero de catalogo, nimero de parte, etc.) incluyendo accesorios.
Férmula y/o composicion, si aplica.
Estabilidad, si aplica.
Periodo de esterilidad, si aplica.
Envase primario y secundario, si aplica.

Original del Certificado de Libre Venta con cédigo y expedido hace no mas de un afo traducido al espafiol por perito
traductor ylegalizado.



Reporte de Tecnovigilancia en México de los ultimos 5 afos.
v Carta de representacioén, en caso de no ser filial traducida por perito traductor y legalizada.

Proyecto de marbete para comercializacion en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.

Instrucciones de uso para comercializacién en México de conformidad con las disposiciones legales aplicables yvigentes.

NOTA: Todos los documentos que acompaiien a las solicitudes, deberan presentarse en espafol, 0 en caso contrario,
debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccién al espaiiol, avalada con la firma del responsable sanitario. Los
documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados y traducidos por perito
traductor (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Al notificarse la resolucion correspondiente a la solicitud de prérroga, el titular del registro debera entregar al notificador
el original de la autorizacidon sanitaria y, en su caso, de sus modificaciones. En caso de no contar con el original del
registro, debera presentar original de la denuncia efectuada ante el Ministerio Publico de la pérdida o robo.

Las solicitudes de prérroga, deberan presentarse a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en
que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de Prérroga de Registros de Dispositivos Médicos otorgados al amparo del
Acuerdo de Equivalencia de Japon conforme a lo establecido en el mismo.

Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la
Secretaria no emita la resolucién respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-G Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad G.- Productos de Fabricacién Nacional Considerados de Bajo Riesgo
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".
Pago de Derechos correspondiente.
El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de su
modificacion mas reciente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-H Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad H.- Productos de Importacion (Fabricacidon Extranjera) Considerados
de Bajo Riesgo
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".
Pago de Derechos correspondiente.
El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud”" o de su
modificacidon mas reciente.



La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite
el registro en México.

NOTA: La carta de representacion debera presentarse en espafol, o en caso contrario, debera adjuntarse su respectiva
traduccion al espafiol por perito traductor, asi mismo debera estar apostillado o legalizado (Art. 153 del Reglamento de
Insumos para la Salud).

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-021-1 Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad I.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo que
son Maquilados por Otro Establecimiento

CAMPOS: 1, 2, 3. PRODUCT
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".
Pago de Derechos correspondiente.
El proyecto de etiqueta en idioma espafiol, en los términos de la norma correspondiente.

Copia simple del "Aviso Funcionamiento yde Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud" o de su
modificacion mas reciente.

Registro Sanitario de Medicamentos

POR ALTA O NUEVO.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-A Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

Para el ingreso de la solicitud debera contar con las conclusiones correspondientes derivadas de la reunion con el
Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

La informacion técnica y cientifica que demuestre:
La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas.

La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica publicada en revistas de prestigio y referencias
bibliograficas, en caso de no haber, estudios preclinicos y clinicos que sefale la Secretaria.

La informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacidon del farmaco expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y éste provenga de
paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacién, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la
autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en
la fecha prevista por razones imputables a la



Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

La certificacion de las buenas practicas de fabricacién tendra una vigencia de treinta meses.
v Lainformacioén técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:

Para las materias primas:

Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.

Métodos de Control, su validacién yreferencias bibliograficas.

Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Del producto terminado:

Monografia y sus referencias bibliograficas.

Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.

Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Copia de las 6rdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.

De los materiales de envase:

Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliografica.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-B Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacién Nacional. (Genérico)
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v Lainformacion técnica y cientifica que demuestre:
La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas.

Para genéricos, pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas correspondientes ydemas
disposiciones aplicables.

La informacidén para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y éste provenga de
paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacidn, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la
autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en
la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

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



Para genéricos, pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas correspondientes ydemas
disposiciones aplicables.

v La informacioén técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
Para las materias primas:
Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.

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

Del producto terminado:

Monografia y sus referencias bibliograficas.

Meétodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.

Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.
Copia de las 6rdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
De los materiales de envase:

Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliografica.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-C Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados

Modalidad C.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados de Fabricacién Extranjera. (Molécula Nueva)
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Para el ingreso de la solicitud debera contar con las conclusiones correspondientes derivadas de la reunién con el
Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

v Lainformacioén técnica y cientifica que demuestre:

La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes a las normas del pais
de origen.

La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica publicada en revistas de prestigio y referencias
bibliograficas, en caso de no haber, estudios preclinicos y clinicos que sefale la Secretaria.

La informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacidon del farmaco expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y éste provenga de
paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacién, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la
autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en
la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.



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

v Lainformacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
Para las materias primas:
Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.

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

Del producto terminado:

Monografia y sus referencias bibliograficas.

Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.

Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Copia de las o6rdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.

De los materiales de envase:

Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliografica.
Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

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

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y éste provenga de
paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacién, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricaciéon. En dicho supuesto, la
autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en
la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-D Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados

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

v Lainformacién técnica y cientifica que demuestre:

La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes a las normas del pais
de origen.

Para genéricos, pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas oficiales mexicanas correspondientes ydemas
disposiciones aplicables.

La informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.



Documentaciéon que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacidon del farmaco expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y éste provenga de
paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacién, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricaciéon. En dicho supuesto, la
autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en
la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

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

v La informacioén técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes:
Para las materias primas:
Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.

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

Del producto terminado:

Monografia y sus referencias bibliograficas.

Métodos de Control, su validacion yreferencias bibliograficas.

Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

Copia de las 6rdenes de produccion de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.

De los materiales de envase:

Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.

Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliografica.
Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

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

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y éste provenga de
paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacién, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricaciéon. En dicho supuesto, la
autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita de verificacion, conforme al
procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en
la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

La certificacién de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.

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



HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-E Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad E.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolégico Innovador de
Fabricacién Nacional.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Todos los medicamentos biotecnolégicos innovadores, deberan presentarse para ser evaluados ante el Comité de
Moléculas Nuevas y deberan ser estudiados por el Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnolégicos previamente
al sometimiento de la solicitud de Registro Sanitario, para determinar si las pruebas clinicas son efectivas para
demostrar su seguridad, calidad y eficacia.

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Origen, identificacion, caracterizacién biolégica y molecular.

Controles: resumen de la estabilidad genética, agentes adventicios, virus enddégenos, nimero de pases, entre otros.
Para materiales de partida provenientes de fuentes biolégicas presentar un resumen sobre seguridad viral.
Certificados analiticos adjuntando la evidencia analitica generada.

Identidad del gene, resumen de la construccién del vector-hospedero para la proteina de interés, resumen de la estabilidad
de la expresion del gen; anexando la evidencia analitica generada.

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

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



Certificado de los sueros de origen animal.

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

Descripcion del proceso, diagrama de flujo que incluya todas las etapas de produccion y el resumen del proceso de
inactivacion, purificacién y cuando aplique, conjugacion; indicando sus controles de calidad.

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

Para el biofarmaco:

Especificaciones y referencias bibliograficas.

Protocolo yreporte o informe de la validacion de los métodos de analisis no farmacopéicos.
Certificado de analisis realizado por el fabricante, adjuntando la evidencia analitica generada.
Descripcion y especificaciones del sistema contenedor-cierre.

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

Denominacién comun ydescripcion, estén o no en el producto final.

Especificaciones y monografia con referencias bibliograficas.

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

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

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

Para el medicamento:

Justificacion de la forma farmacéutica, consideracién de uso y formulacién indicando la funcién de sus componentes.
Especificaciones y certificado de analisis del estandar o materiales de referencia.

Métodos de analisis, en caso de métodos no farmacopéicos se debera incluir el informe de la validacién.

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

Protocolo e informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias Internacionales.
Informe de la validacion de la red o cadena de frio.
Para el diluyente (cuando aplique):
Descripcion, denominacion comun de cada uno de los componentes; asi como su funciéon en la formulacion.
Certificado de analisis realizado por el fabricante.
Copia simple del Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).
Los procesos de fabricacién, formulacién, llenado y acondicionamiento, asi como sus controles del proceso;
Para el medicamento:
Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.
Resumen ydiagrama de flujo del proceso de fabricacion indicando los controles durante el proceso y sus resultados.

Protocolo e informe de validacion del proceso de fabricacion.

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



Protocolo yreporte de la validacion del proceso de esterilizacidon y cuando aplique, llenado aséptico y despirogenizacion.

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

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

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

Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacion
Protocolo e informe de la validacién del proceso de esterilizacién, y cuando aplique, llenado aséptico y despirogenizacion.

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

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

Descripcion, especificaciones ymétodos de andlisis.

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

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

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

Dispositivo médico: descripcion, composicion, funcion y cuando aplique el registro ante la Secretaria.

Para el envase primario y secundario del diluyente y sus componentes (si aplica):

Descripcion, especificaciones ymétodos de analisis.

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

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

Prueba para la evaluacion del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados yreferencia bibliografica.
Informacion para preescribir en version amplia y reducida.

Documentacién que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial;

Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables, y

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

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnoldgicos innovadores, deberan realizarse en México:

Cuando el medicamento se fabrique en el territorio nacional, asi lo determine la Secretaria, con base en la opinién del
Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos.



HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-F Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad F.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolégico Innovador de
Fabricacién Extranjera.
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".

Para el caso de medicamentos biotecnoldgicos de fabricacion extranjera ademas de los documentos solicitados para el
Registro de Medicamento Biotecnolégico Innovador de Fabricacion Nacional, se debe anexar:

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

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

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

Documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.
Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnoldgicos innovadores, deberan realizarse en México:

Cuando la fabricacién ylos estudios mencionados se hayan realizado en el extranjero yasilo determine la Secretaria, con
base en la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluaciéon de
Productos Biotecnoldgicos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-G Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

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

. PRODUCTC
CAMPOS: 1, 2, 4
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MACIORLAL

REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".

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

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion expedido por la Secretaria, del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnoldgico y cuando aplique del fabricante del diluyente.

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



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

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

La monografia del biofarmaco, composicién yférmula; que debe contener:
Denominacion Comun Internacional, formula estructural, molecular y cuando aplique la masa molecular relativa.

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

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

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

Origen, identificacion, caracterizacion bioldgica y molecular.

Controles: resumen de la estabilidad genética, agentes adventicios, virus endégenos, numero de pases, entre otros.
Para materiales de partida provenientes de fuentes biolégicas presentar un resumen sobre seguridad viral.
Certificados analiticos adjuntando la evidencia analitica generada.

Identidad del gene, resumen de la construccién del vector-hospedero para la proteina de interés, resumen de la estabilidad
de la expresion del gen; anexando la evidencia analitica generada.

El resumen del proceso de fabricacion del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacién, separacion y purificacién, asi
como el diagrama de flujo correspondiente a dicho proceso; conforme a lo siguiente:

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

Certificado de los sueros de origen animal.

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

Descripcion del proceso, diagrama de flujo que incluya todas las etapas de produccion y el resumen del proceso de
inactivacion, purificacién y cuando aplique, conjugacioén; indicando sus controles de calidad.

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

Para el biofarmaco:
Especificaciones yreferencias bibliograficas.
Protocolo yreporte o informe de la validaciéon de los métodos de analisis no farmacopéicos.

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



Descripcion y especificaciones del sistema contenedor-cierre.

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

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

Especificaciones y monografia con referencias bibliograficas.

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

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

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

Para el medicamento:

Justificacion de la forma farmacéutica, consideracién de uso y formulacion indicando la funcién de sus componentes.
Especificaciones y certificado de analisis del estdndar o materiales de referencia.

Métodos de analisis, en caso de métodos no farmacopéicos se debera incluir el informe de la validacion.

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

Protocolo e informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias Internacionales.
Informe de la validacién de la red o cadena de frio.
Para el diluyente (cuando aplique):
Descripcion, denominacion comun de cada uno de los componentes; asi como su funcién en la formulacion.
Certificado de analisis realizado por el fabricante.
Copia simple del Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).
Los procesos de fabricacién, formulacion, llenado y acondicionamiento, asi como sus controles del proceso;
Para el medicamento:
Formula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.
Resumen ydiagrama de flujo del proceso de fabricacion indicando los controles durante el proceso y sus resultados.
Protocolo e informe de validacion del proceso de fabricacion.
Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacion.
Protocolo yreporte de la validacion del proceso de esterilizacion y cuando aplique, llenado aséptico y despirogenizacion.

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

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

Para el diluyente, cuando aplique:



Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

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

Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacién
Protocolo e informe de la validacidn del proceso de esterilizacién, y cuando aplique, llenado aséptico y despirogenizacion.

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

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

Descripcion, especificaciones ymétodos de analisis.

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

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

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

Dispositivo médico: descripcion, composicion, funcion y cuando aplique el registro ante la Secretaria.

Para el envase primario y secundario del diluyente y sus componentes (si aplica):

Descripcion, especificaciones ymétodos de analisis.

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

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

Prueba para la evaluacion del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados yreferencia bibliografica.
Informacion para preescribir en version amplia y reducida.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial;

Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables, y

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

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

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



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

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

FRODUCTO
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ExTRAMIERL

REQUISITOS DOCUMENTALES

Se requiere presentar solicitud en el formato oficial de "Autorizaciones, Certificados y Visitas".

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

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

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

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-005 Registro Sanitario de Férmulas de Alimentacion Enteral Especializada de
Fabricacién Nacional o Extranjera.

CAMPOS: 1, 2, 4, 5] FRODUCTO,
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MACIOMAL

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Descripcion del producto.
Férmula cuali-cuantitativa (debe ir firmada por el responsable sanitario).
Proyecto de etiqueta con leyendas precautorias y condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.
Instructivo de uso (en su caso).
Pruebas de estabilidad.

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

Especificaciones de producto terminado.

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-04-006-A Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

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

1-(3-(q-5 { 11= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

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

Descripcion del envase primario y secundario.
Método de identificacion del principio o principios activos.
La informacion técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminado.

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

Indicaciones terapéuticas.

Proyectos de etiqueta.

Instructivo para su uso (en su caso).

Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.
Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-006-B Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

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

1-(3-a_15 { jl= 8i— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

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

Descripcion del envase primario y secundario.
Método de identificacidn del principio o principios activos.
v La informacioén técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminado:

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

Indicaciones terapéuticas.

Proyectos de etiqueta.

Instructivo para su uso (en su caso).

Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.
Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

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

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



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

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

1-(3-(q-5 { 11= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Lainformacioén técnica y cientifica que demuestre:

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

informacién cientifica internacional.
La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
Indicaciones terapéuticas.
Proyectos de etiqueta.
Patogénesis de principios activos en la informacion para prescribir amplia.
Instructivo para su uso, en su caso.
Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-007-B Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.

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

1-(3-(q-5 { 11= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES
v La informacioén técnica y cientifica que demuestre:

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

informacién cientifica internacional.
La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Indicaciones Terapéuticas.

Proyectos de etiqueta.

Patogénesis de principios activos en la informacion para prescribir amplia.

Instructivo para su uso, en su caso.

Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento.

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

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

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-04-008-A Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.

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

1-(3-(q-5 { 11= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Monografia del producto terminado con métodos de control cualitativo y cuantitativo de todos los componentes.
Condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.

Descripcion del envase primario y secundario y pruebas de toxicidad.

Proyectos de etiqueta con leyendas precautorias.

Instructivo de uso, en su caso.

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

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

Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-008-B Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos.

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

1-3-4-5 { jl= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Monografia del producto terminado con métodos de control cualitativo y cuantitativo de todos los componentes.
Condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.

Descripcion del envase primario y secundario y pruebas de toxicidad.

Proyectos de etiqueta con leyendas precautorias.

Instructivo de uso, en su caso.

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

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

Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Certificado de libre venta o equivalente si el producto es de importacién, emitido por la autoridad sanitaria u organismo
competente del pais de origen.

Carta de representacion del proveedor.
POR MODIFICACION:

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-04-014-A Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de
Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad A.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de Medicamentos
Homeopaticos.

CAMFOE: 1, &, 4,

l=2—- 3= 4- 5{1?,21,22,23,3nj‘= 8A= BB

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
v En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacion para prescribir.
v Para cambio de fabricacion extranjera a nacional de medicamentos homeopaticos:

La informacioén técnica y cientifica que demuestre:

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

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

Patogénesis de principios activos.

Instructivo para su uso.

Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-014-B Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de
Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

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

l=2—-'3=4- 5{1?,21,22,29,3n,= 8A= 8B

CAMFOS:1, 2, 4, 1

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

v En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacion para prescribir.

v Para cambio de fabricacién extranjera a nacional de medicamentos alopaticos y vitaminicos:
Informacion técnica y cientifica que demuestre:

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

La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica que corresponda.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-014-C Solicitud de Modificacidon al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de
Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional

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



CAMPOS:1, 2, 4,
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REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
v En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacion para prescribir.
v Por cambio de fabricacion nacional a extranjera:

Copia de los ultimos marbetes autorizados.

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

Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacién, firmados por el
responsable sanitario del establecimiento

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

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

Carta de representacién del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en espafiol o
en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafiol por perito traductor, cuando el laboratorio no sea filial o casa matriz
del laboratorio que solicita la modificacion del Registro Sanitario.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-014-D Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de
Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad D.- Cambio de Fabricacidon Extranjera a Nacional de Medicamentos
Herbolarios.

l1-2-/3=4-5 { fi“z?f'iﬁ'z%,‘?ﬁ}= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
v En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacién para prescribir.
v Para cambio de fabricacién extranjera a nacional de medicamentos herbolarios:

La informacidn técnica y cientifica que demuestre:

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

La estabilidad del producto terminado.
La identificacion taxonomica.
Indicaciones terapéuticas.
Instructivo para su uso.
Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO



COFEPRIS-04-015-A Modificacion 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.

CAMFOS: 1, 2 4,

l=2—- 3= 4- 5{1?,21,22,23,3cf}= 8A= BB

REQUISITOS DOCUMENTALES

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacién para prescribir.

Para modificaciones de nombre y/o domicilio del titular del registro o del maquilador nacional sin cambio en el proceso
de produccion:

Copia de los ultimos marbetes autorizados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

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

Modalidad B.- Modificacion del Nombre Comercial del Medicamento.

CAMPOS:1, 2, 4, 1

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3u,= 3A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

v En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacién para prescribir.

v Copia de los ultimos marbetes autorizados.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-015-C Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin
Cambio en el Proceso de Fabricacién.

Modalidad C.- Modificacién del Envase Secundario.

CAMPOS:1, 2, 4,

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3tf}= 3A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

v En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacién para prescribir.

v Copia de los ultimos marbetes autorizados.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-015-D Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin
Cambio en el Proceso de Fabricacién.

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



CAMPOS:1, 2, 4,

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3tf}= 3A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

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

Copia de la ultima versién de la informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida autorizada.

Informacion bibliografica que fundamente la modificacion propuesta.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-015-E Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin

Cambio en el Proceso de Fabricacion.

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

CAMFOE: 1, &, 4,

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3uj‘= 8A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

\"

\

\

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.
Copia de los ultimos marbetes autorizados.

Justificacion bibliografica que avale el cambio solicitado.

En su caso, certificado de libre venta del pais de origen emitido por la autoridad sanitaria competente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-015-F Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin

Cambio en el Proceso de Fabricacion.

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

CAMFOE: 1, &, 4,

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3uj‘= 8A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

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

Copia de los ultimos marbetes autorizados.

Justificacién farmacoldgica del o los esquemas terapéuticos con el apoyo bibliografico correspondiente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-015-G Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin

Cambio en el Proceso de Fabricacion.

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



CAMPOS:1, 2, 4,

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3tf}= 3A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
v En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacion para prescribir.
Para cambio de aditivos o excipientes sin cambio en la forma farmacéutica, farmaco o principio activo:
Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
Monografia de los aditivos y excipientes y sus referencias bibliograficas para cambios de dichos ingredientes.

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

Certificado de analisis.

Justificacion técnica que avale el cambio solicitado

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

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

Modalidad H.- Modificacién por Cambio de Envase Primario.

CAMFOE: 1, &, 4,

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3uj‘= 8A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacion para prescribir.
Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

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

Justificacién técnica por escrito que avale la necesidad o conveniencia de cambiar el envase primario.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

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

Modalidad I.- Modificacion al Plazo de Caducidad.

l1-2-/3=4-5 { fi“z?f'iﬁ'z%,‘?ﬁ}= 8A— 8B



REQUISITOS DOCUMENTALES

v Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

v Ensu caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir.
v Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

v Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacion.
v Original del Certificado de andlisis.

v Justificacién técnica que avale el cambio solicitado.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

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

Modalidad J.- Modificacién por Cambio de Indicacion Terapéutica.
CAMPDS: 1, 2,4,
l='2—-— 3= 4-5 { 1?,21,22,23,3nj‘= 8A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia yreducida de la informacién para prescribir.

Informacion cientifica o resultados finales de la investigacién que demuestren la seguridad y eficacia terapéutica.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-015-K Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin
Cambio en el Proceso de Fabricacién.

Modalidad K.- Modificacion de Medicamentos Genéricos.

CAMPOS:1, 2, 4,

l— 2 - 3= 4-— 5{1?,21,22,29,3uj‘= 8A= 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

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

Presentar las pruebas técnicas correspondientes publicadas el 10 de marzo de 1998 en el Diario Oficial de la Federacién
por el Consejo de Salubridad General yla SSA.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

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

l1-— 2—-/3=4-'5 { fi’“ﬁ??&'ﬁ,“gi}= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

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

Copia de los ultimos marbetes autorizados.



Copia del aviso que avale el cambio de nombre y/o domicilio del titular del registro por cesién de derechos.
Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
Monografia de los farmacos y aditivos y sus referencias bibliograficas.

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

Certificado de analisis.
Copia del aviso de maquila de medicamentos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-10-001 Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos

l1-— 2—-/3=4-'5 { fi’“ﬁ??&'ﬁ,“gi}= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES
Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.

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

v
v
v Original o copia certificada y copia simple para cotejo de la escritura publica donde conste la cesion.
v Copia del Registro Sanitario de cada uno de los productos.

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

v Copia de las licencias sanitarias del cesionario y cedente.

POR PRORROGA

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-022-A Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Vitaminicos y Homeopaticos.
Modalidad A.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Vitaminicos y Homeopaticos de Fabricacion Nacional.

CAIPCE: 1,2, 4,5
1= 3= 4 - 5{ 21,22,2&,?2913’[}= 8A— BB

REQUISITOS DOCUMENTALES
Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

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

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

el proceso de produccion.

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

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-022-B Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Vitaminicos y Homeopaticos.

Modalidad B.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios,
Vitaminicos, Homeopaticos de Fabricacion Extranjera.
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REQUISITOS DOCUMENTALES
Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

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

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

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

Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.
El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

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

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

1—'3=/4-_5 { TRy 3’[}= 8A— BB

REQUISITOS DOCUMENTALES
Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

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

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

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

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

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

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

CAIPOE: 1, 2,4, 5
1= 3= 4- 5{ 21,22,2&,’2923’[}= 8A— 8B

REQUISITOS DOCUMENTALES

Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Numero o copia simple del Registro Sanitario del cual se pide prérroga.

Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambios que puedan modificar la farmacocinética del
medicamento, ya sea en los equipos de produccion, en la calidad de los



componentes, en los criterios de aceptacion o en el proceso de produccion.

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

Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.
El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

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

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

4.3. POR REVOCACION

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-012 Solicitud de Revocacion del Registro Sanitario y Otras Autorizaciones.

CaMPO5: 1, 3, 346418, 17, 21, 25, FAFRREEEEDIOS
1 L 3 L 4 _ 5 HEREOL&RIOS),
- 1.5 5 6,7, 15,17, 20, 21, 23,50, 54, 55 (PARADIS
1,5 5 6.7 15 17 20, 29 FR(PAPRL M EDICAMENTO

REQUISITOS DOCUMENTALES

v Por revocacion del registro a peticion de parte:

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-009-A Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

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

CaMPOs: 1, 2, Mo llenar datao
1= 3=14—5 { 7.L7 20, 34}_ 8C proveedar b

Tfacturador

REQUISITOS DOCUMENTALES

Certificado de analisis de producto terminado de aspectos organolépticos, fisicos y microbiolégicos y ausencia de residuos
téxicos.

Descripcion del proceso de fabricacion.

Certificado de autenticacién taxonémica por cada componente o el documento en el que conste la informacién sobre la
identidad de los componentes.

Denominacion cientifica y popular de la(s) planta(s) empleadas.
Indicaciones ytiempo para su uso.

Proyectos de marbete o etiqueta.



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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-009-B Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios

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

REQUISITOS DOCUMENTALES

Certificado de analisis de producto terminado de aspectos organolépticos, fisicos y microbiolégicos yausencia de residuos
toxicos.

Descripcion del proceso de fabricacion.

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

Denominacién cientifica y popular de la(s) planta(s) empleadas.

Indicaciones ytiempo para su uso.

Proyectos de marbete o etiqueta.

Formula cuali-cuantitativa de los componentes y aditivos. (Debera ir firmada por el responsable sanitario)
Certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Certificado de analisis emitido por la empresa que fabrica el remedio herbolario, con el membrete de su razén social y
avalado por los quimicos responsables de la empresa extranjera y nacional.

Certificado de buenas practicas de fabricacion.

Carta de representacién (Si el producto es fabricado por la casa matriz o filial del laboratorio solicitante en México, no se
requerira de la carta de representacion).

Proyectos de etiqueta en espafiol y de contra-etiqueta, en su caso.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-010-A Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacién en Seres Humanos.
Modalidad A.- Medicamentos, Bioldgicos y Biotecnolégicos.
COFEPRIS-04-010-B Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos.
Modalidad B.- Medicamentos (Estudios de bioequivalencia).
COFEPRIS-04-010-C Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacién en Seres Humanos.

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

REQUISITOS DOCUMENTALES

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

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

Dictamen favorable de las comisiones de investigacién, ética yen su caso, de bioseguridad. Protocolo de investigacion que
debera contener un analisis objetivo y completo de los riesgos




involucrados comparados con los riesgos de los métodos de diagndstico ytratamiento establecidos y la expectativa de las
condiciones de vida del sujeto con ysin el procedimiento o tratamiento propuesto.
Consentimiento informado del sujeto de investigaciéon o en su caso de su representante legal Resumen de la informacion
preclinica y clinica previamente obtenida (Manual del investigador o documento equivalente):

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

Modalidad B.- Informacién previamente obtenida del medicamento de estudio _que justifique su uso, dosis, forma
farmacéutica, via de administracion, velocidad de administracion, poblacidon de estudio, etc.

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

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

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

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

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

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

Cronograma del estudio.

Cantidad de insumos de importacidon que se requieren en cada etapa del estudio. Informacién que sera considerada como
acuse de conocimiento mas no de autorizacién.

Los demés que sefiale la Regulacion Sanitaria vigente en Materia de Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

(Continta en la Cuarta Seccion)
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