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INTRODUCCION

Los dispositivos médicos forman parte de la estructura del sector salud, por ello
tienen una influencia en el desarrollo de la economia del pais. Es importante que
el acceso a la poblacion para los dispositivos médicos sea eficiente, lo cual
representa un trabajo en conjunto entre la autoridad regulatoria mexicana
(COFEPRIS) mediante la implementacion de los mecanismos legales y normativos
que permitan la revision y evaluacion de las caracteristicas de calidad de estos, y
el sector farmacéutico, en donde el fabricante o titular del registro es responsable
de conocer y cumplir con la legislacion vigente en esta materia para asegurar que
su producto es apto para la autorizacion sanitaria para la fabricacién, distribucién
y/o comercializacion de dichos insumos.

A partir de la obtencién del registro sanitario y durante toda su vigencia se puede
requerir la implementacion de modificaciones administrativas o técnicas que
impactan en la informacion declarada en el registro otorgado, es necesario que
éstas sean notificadas ante la autoridad regulatoria para su evaluacion y
autorizacion, para ello, es necesario conocer los requisitos para el ingreso de una
solicitud de modificacién ante COFEPRIS.

Con base en lo anterior, el presente trabajo tiene por objetivo proporcionar una
guia de apoyo para el tramite de solicitud de una modificacion del tipo
administrativa para dispositivos médicos clase Ill con el propésito que el
estudiante de la carrera de QFB amplie su conocimiento en el area administrativa-

regulatoria a la cual se enfrentara en su desarrollo profesional.



El trabajo esta estructurado de lo general a lo particular, iniciando con un
panorama del uso de dispositivos médicos a nivel global y nacional para
posteriormente indicar los conceptos a que se refiere el término de dispositivos
médicos, los criterios para su correcta clasificacion, el marco legal y normativo en
México, asi como los diferentes tipos de trdmites que pueden solicitarse ante
COFEPRIS, los cuales van desde la autorizacién del registro sanitario, prérroga,
revocacion y por supuesto la modificacion a las condiciones del registro. El
conocimiento que el QFB debe tener en temas de regulacién sanitaria es hoy en

dia, de gran importancia dentro el sector farmaceéutico.



l. MARCO TEORICO
Los temas que se abordaran en este apartado incluyen informacién sobre el uso,
comercializacion, definicion y criterios de clasificacion para los dispositivos
médicos, asi como informacién de la regulacion mexicana aplicable a estos
INSUMOS.
1.1. Panorama general del uso de dispositivos médicos a nivel mundial y en
México
Con el crecimiento de la poblacién mundial de adultos mayores, el incremento en
la esperanza de vida, una mayor incidencia de enfermedades cronico
degenerativas asi como la tendencia a cumplir con estandares de belleza cada
vez mas estrictos, se ha estimado que aumente la demanda en los servicios
hospitalarios, en los costos de salud, en medicamentos y en los dispositivos
médicos, estos Ultimos, son parte importante del sistema de salud en México,
gracias a su participacion en la prevencion, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacion de enfermedades.
En 2015, la produccién del sector alcanzé un valor de 663 mmd y se estima que,
gracias a las nuevas tecnologias y tendencias demograficas, para el periodo 2015-
2020 la tasa media de crecimiento anual sera de 6.2% para alcanzar un valor de
894 mmd en el dltimo afo."
Segun datos de Promexico -organismo perteneciente al gobierno federal
encargado de coordinar las estrategias dirigidas al fortalecimiento de la
participacion de México en la economia internacional- en 2015, el principal
productor de dispositivos médicos fue Estados Unidos con una participacion en el

mercado de 38.2%, seguido por China, Alemania, Suiza y Japén.*



En la tabla 1 se muestran los principales paises productores de dispositivos

médicos.
Tabla 1. Producciéon mundial por pais en 2015*

Pais Produccion (mmd) % Participacion
Estados Unidos 253 38.2
China 147 22.1
Alemania 43 6.5
Suiza 28 4.2
Japon 26 4.0
Otros 165 25.0
Total 662 100.0

En cuanto a la produccién por region, América del Norte tuvo una participacion del
41%, seguido por Asia-Pacifico y la Union Europea con 30.9 y 19.2%
respectivamente. Se estima que en 2020 la regiébn de América del Norte se
mantendra como la principal productora de dispositivos médicos en el mundo con
una participacion del 38.8%.*

Estados Unidos es el principal socio comercial de México en el sector, el 92.6% de
las exportaciones tienen como destino dicho pais y el 63.9% de las importaciones
proceden del mismo.*

Ahora bien, respecto al consumo de dispositivos médicos, Estados Unidos es el
mayor consumidor con el 36.5% de la participacion en el mercado y en segundo
lugar a nivel mundial se encuentra China con el 24.6%. En el caso de México, en
los ultimos afios ésta industria ha presentado un crecimiento dinamico y sostenido,
se espera que para el afio 2020 el consumo ascienda a 19,723 mdd.*

1.1.1. Exportacion e Importacidon de dispositivos meédicos

En 2015, México se ubic6 como el octavo exportador de dicho sector a nivel
global, el primer exportador de América Latina y el principal proveedor de Estados

Unidos. Los principales productos exportados por México fueron: Instrumentos



y aparatos de medicina, cirugia, odontologia o veterinaria, los cuales
representaron el 75.8% de las exportaciones totales del sector.

Ademas se posicion6 como el tercer exportador mundial de agujas tubulares de
metal y de sutura, el cuarto exportador mundial de instrumentos y aparatos de
medicina, cirugia, odontologia o veterinaria y como el cuarto exportador mundial
de jeringas, catéteres y canulas.?

Los principales estados de la industria de dispositivos médicos en nuestro pais
son: Baja California, Chihuahua, Coahuila, Ciudad de México, Estado de México,
Jalisco, Nuevo Leén, Sonora, Tamaulipas y Yucatan.

El cluster mas importante del pais se localiza en Baja California, sus empresas
representan mas del 33% de las exportaciones totales nacionales del sector, y en
su mayoria estan relacionadas con la manufactura y ensamble de equipos y
componentes.?

Respecto a las importaciones, México ocup6 en 2015 el lugar 14 dentro de los 20
principales paises importadores de dispositivos médicos alcanzando los 3,963
mdd.*

Por otro lado, el uso de dispositivos médicos de Ultima generacidén en nuestro pais
segun datos de la Asociacion Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos
Médicos (AMID) son poco utilizados e indica que menos del 10% de los pacientes
mexicanos tiene acceso a dispositivos médicos innovadores. *

1.2. Definicién y clasificacion de los dispositivos médicos

Segun el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (MDRF por

sus siglas en ingles), junto con autoridades regulatorias nacionales,



representantes de la industria de dispositivos médicos a nivel mundial y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), definen a un dispositivo médico como:
Cualquier instrumento, aparato, implante, maquina, reactivo in-vitro, calibrador,
software, material o articulo que sirva para alguno de los siguientes propoésitos:
e Diagndstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de alguna
enfermedad o lesion
e Investigacion, remplazo, modificacibn o soporte de la anatomia o de un
proceso fisiologico
e Soporte o0 conservacion de la vida
e Control natal

e Desinfeccion de los propios dispositivos médicos

Equipos de diagnoéstico y analisis clinico *

El Suplemento de Dispositivos Médicos de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos indica que los dispositivos médicos son:

Sustancias, mezcla de sustancias, materiales, aparatos o0 instrumentos
(incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso o
aplicacion), empleados solos o en combinacién en el diagnéstico, monitoreo o
prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad asi como los empleados en el remplazo, correccion,
restauracion o modificacion de la anatomia o procesos fisiolégicos humanos.*
Ademas el articulo 194-BIS de la Ley General de Salud establece que se
consideran insumos para la salud: Los medicamentos, sustancias psicotropicas,
estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para Su

elaboracion; asi como los equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas funcionales,



agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de
curacién y productos higiénicos, éstos ultimos en los términos de la fraccién VI del
articulo 262 de esta ley.”

1.2.1. Clasificacion

La clasificacion de dispositivos se realiza de manera general de acuerdo a dos
rubros, el primero segun su categoria de uso y el segundo, de acuerdo al riesgo
sanitario, este ultimo también utilizado para efectos de registro.

e De acuerdo a su categoria de uso:

Se clasifica en seis grupos con base a su funciéon y finalidad de uso. Estas
categorias se definen como: °

v Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso
especifico destinados a la atencion médica, quirdrgica o a procedimientos
de exploracion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi
como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.

v' Protesis, ortesis y ayudas funcionales: Aguellos dispositivos destinados
a sustituir o complementar una funcion, un érgano, o un tejido del cuerpo
humano.

v Agentes de diagnoéstico: Todos los insumos incluyendo antigenos,
anticuerpos calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de
reactivos, medios de cultivo y de contraste y cualquier otro similar que
pueda utilizarse como auxiliar de otros procedimientos clinicos o
paraclinicos.

v Insumos de uso odontoldgico: Todas las sustancias o materiales

empleados para la atencion de la salud dental.



v' Materiales quirdrgicos y de curacién: Los dispositivos o materiales
adicionados o0 no de antisépticos o germicidas se utilizan en la practica
quirurgica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de
la piel o sus anexos, y

v" Productos higiénicos: Los materiales y sustancias que se apliquen en la
superficie de la piel o cavidades corporales y que tengan accion
farmacoldgica o preventiva.®’

e De acuerdo al riesgo sanitario:

Conforme al articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud, la Secretaria
clasificara para efectos de registro a los insumos sefialados en el articulo anterior,
de acuerdo con el riesgo que implica su uso de la manera siguiente:

v' Clase |. Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su
seguridad y eficacia estan comprobadas y, generalmente, no se introducen
al organismao.

v' Clase Il. Aquellos Insumos conocidos en la practica médica y que pueden
tener variaciones en el material con el que estdn elaborados o en su
concentracion y, generalmente, se introducen al organismo permaneciendo
menos de treinta dias, y

v' Clase lll. Aguellos Insumos nuevos 0 recientemente aceptados en la
practica médica, o bien que se introducen al organismo y permanecen en él

por mas de treinta dias.®



1.3. Marco Regulatorio (Normatividad)
En México, el sector de dispositivos médicos esta regulado con normas, reglas y
leyes. Estas normas sirven para garantizar la seguridad, la calidad y el buen
funcionamiento de los dispositivos médicos.®
Los dispositivos meédicos estdn regulados a través de los siguientes
ordenamientos:

e Ley General de Salud (LGS)

¢ Reglamento de Insumos para la Salud (RIS)

e Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

¢ Reglamento de la Ley General en Salud en materia de publicidad

¢ Normas relativas a Dispositivos Médicos.

e NOM-137-SSA1-2008 Etiquetado de Dispositivos Médicos

¢ NOM 241-SSA-2012 Buenas Practicas de Fabricacion para Dispositivos

Médicos

e NOM-240-SSA1-2012 Instalacion y Operacion de la Tecnovigilancia

e Ley de Comercio Exterior

e Acuerdos a la importacién/exportacion °
1.3.1. Autoridad regulatoria mexicana en materia de insumos para la salud
(COFEPRIS)
En 2001, se public6 en el Diario Oficial de la Federaciéon (DOF) el “Decreto de
Creacion de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgo Sanitario
(COFEPRIS)” la cual, es un 6rgano desconcentrado con autonomia administrativa,
técnica y operativa siendo la Secretaria de Salud quien supervisa a la

COFEPRIS.*



En 2012, la COFEPRIS obtuvo el reconocimiento internacional como autoridad
reguladora nacional de referencia regional en medicamentos y vacunas por parte
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), convirtiéndose asi en la
primera agencia reguladora con reconocimiento nivel IV para medicamentos y
vacunas.™

En 2014, la OMS notificé el reconocimiento de la COFEPRIS como Agencia
Reguladora Funcional en materia de vacunas para el periodo 2014-2017. Con esta
decision, México se sumo al grupo de las 28 naciones que cuenta con una agencia
sanitaria robusta.*?

Desde 2004, COFEPRIS ha trabajado en el acceso al esquema PIC'S
(Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme) por sus siglas en inglés el cual
es un mecanismo internacional de cooperacidon que agrupa a las principales 48
agencias regulatorias del mundo, las cuales intercambian (solo entre ellas) los
Certificados de Buenas Practicas de Fabricacién de medicinas y sales quimicas, lo
que reduce tiempos y permite promover el intercambio de informacién. >4

Hasta ahora ha conseguido el pre-acceso como miembro permanente, con

derecho a cooperacion y entrenamiento, ** lo cual permite utilizar sus estandares

de calidad para acceder como miembro reconocido en septiembre de 2017.
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1.3.2 Tramites relacionados al registro sanitario de dispositivos médicos
presentados ante la autoridad regulatoria

1.3.2.1. Obtencidén del Registro Sanitario

El registro sanitario es una autorizacion sanitaria que el gobierno federal otorga

una vez que el solicitante ha demostrado ante evidencias documentadas que el

producto es seguro, eficaz y de calidad.™

El fundamento legal se encuentra en el articulo 376 de la LGS que indica:

“‘Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias

psicotrépicas y productos que los contengan; equipos médicos, protesis, ortesis,

ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontoldgico,

materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos, estos ultimos en los

términos de la fraccion VI del articulo 262 de esta misma ley, asi como los

plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias téxicas o peligrosas”.”

El registro sélo podra ser otorgado por la Secretaria de Salud y tendra una

vigencia de 5 afios, dicho registro podra prorrogarse por plazos iguales a solicitud

del interesado.”

Por otra parte, el articulo 165 del RIS indica que la Secretaria, al otorgar el registro

sanitario a los insumos, los identificard asignandoles una clave alfanumérica y las

siglas SSA, que el titular del registro expresara en el etiquetado de los productos

conforme lo establezca la Norma correspondiente.®

Para obtener el registro sanitario de un dispositivo médico se debe cumplir con las

Buenas Préacticas de Fabricacion conforme a la legislacién vigente.” Ademés se

requiere presentar solicitud en el formato oficial y se anexara la informacion que

dé cumplimiento con el RIS en su articulo 179.2
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Para el registro sanitario de los insumos que sean de fabricacién extranjera,
ademas de cumplir con los requisitos solicitados en el articulo 179 del RIS,
deberan presentar solicitud en el formato oficial, a la cual se anexara la
documentacion siguiente:

Certificado de libre venta o equivalente, expedido por la autoridad sanitaria del
pais de origen; 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; certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen, y el certificado original de andlisis emitido por la
empresa que elabora el producto, con el membrete de su razén social y firmado

por los quimicos responsables de la empresa extranjera.®

1.3.2.1.1. Requisitos para el tramite de solicitud de obtencidén de registro

sanitario de un dispositivo médico clase Ill sin acuerdo de equivalencia

En 2010 se publicé en el DOF el Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del RIS y los
procedimientos de evaluacién técnica realizados por la COFEPRIS para el
otorgamiento del registro sanitario de dispositivos médicos que se clasifican en las
Clases I, II, y lll en el articulo 83 del Reglamento con los requisitos establecidos
por las secciones 510(k) y 514 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos (Federal Food, Drug and Cosmetic Act) y por el Titulo 21, Capitulo I,
Subcapitulo H, del Cadigo de Regulaciones Federales (CFR) de EU asi como los
establecidos por la Ley Federal de Alimentos y Medicamentos (Food and Drugs

Act) y el Reglamento de dispositivos médicos (Medical Devices Regulations) de

12



Canada, para permitir la comercializacién de dispositivos médicos en su territorio y
a las pruebas e inspecciones realizadas por la FDA de EU y HC de Canada.
Actualmente, COFEPRIS trabaja mediante este esquema de emision de registros
sanitarios de dispositivos médicos por acuerdo de equivalencia. Con esta medida,
los insumos para la salud obtienen su registro sanitario en 30 dias.*®
De igual forma, en 2012 se publicé en el DOF el acuerdo de equivalencias entre
COFEPRIS y el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japén.*
Recientemente se firmé un Memordndum de Entendimiento en materia de
medicamentos, dispositivos médicos y productos cosméticos con Corea del Sur,
con el objetivo de reforzar la cooperacién técnica y cientifica en beneficio de la
salud de los pacientes de ambos paises.*
En el caso de que la importacion de dispositivos médicos proceda de cualquier
otro pais de los cuales COFEPRIS no tenga celebrado dicho acuerdo, dichos
dispositivos entrardn en el proceso de revision para obtencion de registro sanitario
mediante el esquema de registro sanitario sin acuerdo de equivalencia.
Los requisitos que debera cumplir el solicitante para obtencion del registro de un
dispositivo médico clase Ill sin acuerdo de equivalencia, puede resumirse de
manera general en los siguientes:

e Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

e Formato de solicitud y pago

e Aviso de funcionamiento del establecimiento y del Aviso del responsable

sanitario
¢ Informacion cientifica y técnica

e Informacion general
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Listado de accesorios

Etiqueta e instructivo de uso

Manual de operacion

Descripcibn o diagrama de los componentes funcionales, partes y
estructura

Lista de materiales utilizados en el dispositivo (si permanece en el
organismo)

Declaracion de la férmula cuali-cuantitativa por unidad de medida, dosis o
porcentual (para productos formulados)

Informacién de las materias primas

Informacién técnica y cientifica que soporte las caracteristicas de toxicidad,
seguridad y eficacia del dispositivo médico

Informacién del proceso de fabricacion

Informacién sobre el proceso de esterilizacién

Informacién sobre el envase

Informacidn sobre el control del producto terminado (certificados de analisis,
meétodos analiticos, estudios de estabilidad y estudios de tecnovigilancia)
Estudios preclinicos y de biocompatibilidad (aplica a productos
implantables)

Resumen y conclusiones de estudios clinicos

Certificado de Libre Venta o equivalente

Certificado de buenas practicas de fabricacion

Carta de representacion y

Convenio o contrato de maquila (cuando el producto sea maquilado) *
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1.3.2.2 Modificacién a las condiciones del registro sanitario
El RIS, en su articulo 184, menciona que cualquier modificacion que se pretenda
efectuar a las condiciones en que fueron registrados los Insumos, debera
autorizarse previamente por la Secretaria, para lo cual, se presentarq la
informacion técnica, cientifica y juridica, en su caso, que justifique dicha
modificacién. Cuando se hagan cambios de farmacos o de forma farmacéutica o
en la formulacion, se solicitar4 un nuevo registro, excepto cuando se trate de una
reformulacién indicada o acordada por la Secretaria.®
Las solicitudes de modificacion a las condiciones de registro se resolveran en un
plazo de 22 dias habiles. En caso de no hacerlo en dicho plazo se entendera
procedente la solicitud. Si el solicitante presenta solicitud de modificacién a las
condiciones de registro con dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado
por la Secretaria, ésta la resolvera en un plazo de 15 dias. *’
Es posible clasificar las modificaciones al registro sanitario de los dispositivos
meédicos en dos grupos: Modificaciones técnicas y Modificaciones administrativas.
Corresponden a modificaciones administrativas:

e Cesion de derechos

e Cambio en el domicilio del distribuidor nacional o extranjero

e Cambio de razon social del fabricante o del distribuidor, nacional o

extranjero.
e Cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional y,

e Cambio de nombre comercial del producto. 8
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1.3.2.2.1. Requisitos para presentar una modificacion del tipo administrativa,
por cesion de derechos de un dispositivo médico

El articulo 190 del RIS menciona que la cesién de derechos de un registro
sanitario de los insumos deberd comunicarse por escrito a la Secretaria por el
titular del mismo, en un plazo no mayor de treinta dias a partir de la fecha en que
se hubiera realizado.®
Para ser titular del registro sanitario de un dispositivo médico, se requiere contar
con el aviso de funcionamiento de fabrica o laboratorio de produccion, almacén de
depdsito o distribucion o acondicionamiento establecido en el territorio nacional, tal
como lo menciona el articulo 181 del RIS.®
Los requisitos a presentar en el tramite de modificacion por cesién de derechos
son: ’

I. Solicitud mediante Formato General de Solicitudes
El Formato General de Solicitudes (Autorizaciones, Certificados y Visitas) debera
presentarse por duplicado. Para su elaboracion, la COFEPRIS establecié un
instructivo o guia de llenado. Por cada tipo de tramite, la autoridad asigna una
homoclave y una modalidad para identificacion de los mismos, el instructivo usa
como base estas claves para indicar los campos a llenar en el formato general.

El formato y su instructivo pueden descargarse en la pagina de internet de la

COFEPRIS: www.cofepris.gob.mx o] bien, en la liga:

http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-vigentes?idiom=es 19
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II. Pago de derechos

Cualquier modificacion al registro sanitario de un dispositivo médico genera un
pago de derechos que va en funcién del tipo de modificacién de que se trate y de la
clasificacion del dispositivo médico basada en el riesgo sanitario.

El Servicio de Administraciéon Tributaria (SAT) y la Secretaria de la Funcién Publica
(SFP) han disefiado un esquema electrénico denominado e5cinco, para los
trAmites y servicios que requieren del Pago de Derechos, Productos vy
Aprovechamientos (DPA’s). ?° Como complemento a dicho esquema electrénico, se
cred la hoja de ayuda pre-llenada e5cinco que se llena a través de la pagina de la

COFEPRIS o bien, ingresando a la siguiente liga: http://187.191.75.170/e5cinco/ #

Para su llenado, es importante utilizar la homoclave y modalidad de tramite
correcta, es decir, la misma homoclave que se encuentre registrada en el formato
de solicitudes. .

lll. Copia del registro sanitario vigente por ambos lados, asi como de sus

anexos y de las modificaciones en su caso

En el trdmite de modificacién al registro sanitario, se debe proporcionar la
evidencia de que se cuenta con el documento vigente, lo cual, es suficiente con
presentar la copia simple del documento original. Al referirse a los “anexos” se

refiere a la presentacion de los marbetes e instructivo completos y vigentes.

IV. Copiadel aviso de funcionamiento del establecimiento

El aviso de funcionamiento, es una obligacion administrativa que tienen los
particulares de informar a la autoridad sanitaria de su existencia, con las

actividades y productos que maneja.?
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Segun el articulo 200 bis de la LGS, deberan presentar aviso de funcionamiento
los establecimientos que por su riesgo no requieran una autorizacién sanitaria.
Este debera presentarse por escrito a la Secretaria de Salud o a los gobiernos de
las entidades federativas, por lo menos treinta dias antes a aquel en que se
pretenda iniciar operaciones.

Ademas, todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o
denominacion, domicilio, cesién de derechos de productos, la fabricacion de
nuevas lineas de productos o, suspension de actividades, trabajos o servicios,
debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor
de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado.”

Para cumplir con este requisito, se deberé presentar el formato denominado “Aviso
de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja”
requisitado correctamente.

La COFEPRIS cuenta con un instructivo de llenado y requisitos documentales
para este formato, donde clasifica los tramites por homoclaves y, con base en ello,
se designan los campos a llenar en este documento.

El formato e instructivo de llenado asi como las claves SCIAN que se requieren
para el llenado de este documento se pueden consultar en la pagina de internet de

la COFEPRIS www.cofepris.gob.mx o bien, en las siguientes ligas:

http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-vigentes?idiom=es  °

Y, http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/SCIAN/SCIAN _completo.pdf

respectivamente.
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V. Copiadel aviso del responsable sanitario

Se deberd ingresar aviso de designacion del responsable sanitario. Para ello, se
debe presentar el formato “Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y
de Modificacion o Baja” debidamente llenado, es decir, se utiliza el mismo formato
que para el Aviso de Funcionamiento. Cuando se ingresa por primera vez éste

trdmite, se somete de forma simultanea el Aviso de Responsable Sanitario.

VI. Proyecto de etiqueta, del instructivo de uso o manual de operacion en
su caso con las modificaciones solicitadas (donde se exprese el nuevo
titular)

La presentacion de los proyectos de etiqueta e instructivo de uso deben cumplir

con lo indicado en la NOM 137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos,

vigente. %

El etiguetado debera contener en idioma espafiol los datos relativos a los

dispositivos médicos cuando son de fabricacion nacional o de procedencia

extranjera asi como los datos relativos al nombre y domicilio comercial del
fabricante o distribuidor. ?*

El instructivo de uso se presentard para aquellos dispositivos médicos que

requieran de instrucciones detalladas para su buen uso o funcionamiento y que no

requieran de un manual de operacién como tal.” El manual de operacién para
equipos o instrumentos se presentara para aquellos dispositivos que requieren de
instrucciones detalladas para su buen uso o funcionamiento, se deber& presentar

un juego impreso y uno mas se incluird en formato Word en un CD editable.
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La Norma Oficial Mexicana 137-SSA1-2008 puede ser consultada en la liga de
Diario Oficial de la Federacion:

http://www.dof.qob.mx/normasOficiales/3570/SALUD13 C/SALUD13 C.htm %

VII. Documentos legales en los que conste la cesion, tales como: contrato
de compra venta o el acuerdo de cesion de derechos entre las
compalfiias involucradas debidamente notariada

Se podréa presentar en el tramite de solicitud de modificacion la copia certificada
del contrato de cesion de derechos.
Esta debe entenderse como un acuerdo de voluntades en virtud del cual el autor o
el titular transfiere uno o varios derechos patrimoniales a otra persona (hatural o
juridica) con unas condiciones, por un tiempo y en un lugar determinado o
determinable.®® En un contrato por cesién de derechos se pueden identificar dos
partes:
El autor o el titular del derecho, conocido como cedente, y el tercero que recibe los
derechos, conocido como “Cesionario”. En el contrato de cesion de derechos se
definen cuatro aspectos fundamentales: los derechos objeto de cesion y su
modalidad, el tiempo durante el cual se cederan o se otorgaran esos derechos, el
espacio en donde se podran explotar los derechos cedidos y si la cesion es
exclusiva o no.%®

En México este tipo de contratos se encuentran regulados por los articulo 2029 y

2030 del Cédigo Civil para la Ciudad de México donde se indica que habra cesién

de derechos cuando el acreedor transfiera a otros lo que tiene contra su deudor y

donde también se faculta al acreedor para que pueda ceder su derecho a otra
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persona sin la obligacion de avisarle al deudor, siempre y cuando esta no esté

prohibida por la ley o se haya convenido no hacerla.®

VIII. Carta de representacion emitida por el fabricante
De acuerdo al articulo 182 del RIS, el registro de los insumos para la salud, podra
ser utilizado por otros distribuidores, previa autorizacion del fabricante y de la
Secretaria con la carta de representacion del fabricante y el proyecto de etiqueta
correspondiente.?
Se requiere ingresar la carta de representacion que sea emitida por el fabricante.
En el caso de que éste sea extranjero, el documento tendra que estar autenticado
por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.
La autenticacion de documentos, tiene como finalidad el dar fe de la autenticidad
de las firmas que figuran en documentos publicos y certificar la competencia de los
firmantes. Para ello, existen dos procedimientos: La apostilla y la Legalizacién.?’
La apostilla, al igual que la autenticacion (legalizacidn), inicamente certifica que la
firma o sello que muestra el documento fue emitido por un funcionario publico en
ejercicio de sus funciones, pero no certifica la validez del contenido del mismo.?
Por otro lado, se legalizan todos aquellos documentos publicos emitidos por
paises que no sean miembro de la Convencién de La Haya sobre la Apostilla y
que deban utilizarse en otro pais no miembro. %
1.3.2.3 Prérroga del registro sanitario
Una vez obtenido el registro sanitario, este tiene una vigencia de cinco afos, el
cual podra renovarse por plazos iguales a solicitud del interesado. Si el interesado
no solicitara la prorroga dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o

modificara el producto o fabricante de materia prima, sin previa autorizacion de la
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autoridad sanitaria; esta procederd& a cancelar o revocar el registro
correspondiente.®

Segun el articulo 190 Bis 6 del RIS, las solicitudes de prérroga deberan
presentarse a mas tardar 150 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 150 dias naturales siguientes a la
presentacion de la solicitud. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion
respectiva en los plazos sefialados, se entendera procedente la solicitud. En el
caso de las solicitudes de prérroga, si el solicitante presenta dictamen expedido
por Tercero Autorizado por la Secretaria, los plazos se reduciran a la mitad.®
1.3.2.4 Revocacién del registro sanitario

El articulo 380 de la LGS indica que la autoridad sanitaria competente podra
revocar las autorizaciones que haya otorgado. La resolucidon de revocacion surtira
efectos, en su caso, de clausura definitiva, prohibicion de venta, prohibicion de uso
o de ejercicio de las actividades a que se refiera la autorizacién revocada.®

1.3.2.5 Prevenciones

Una vez que se ha sometido el tramite de obtencion, modificacién o prorroga del
registro sanitario a COFEPRIS, ésta puede solicitar mediante un oficio de
prevencion, documentacion complementaria al tramite.

La Secretaria podra requerir, por escrito, informacion adicional o faltante al
particular dentro de un plazo que sera igual a una tercera parte del plazo otorgado
para resolver la solicitud, cuando aquella sea de tipo administrativo y de las dos

terceras partes, cuando sea de caracter técnico.’
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Los plazos de respuesta de COFEPRIS se suspenderan cuando la Secretaria
requiera al solicitante, de manera expresa y por escrito, documentos, aclaraciones
o informacion faltante, y se reanudaran al dia siguiente de que el particular
entregue dicha informacion, documentos o haga las aclaraciones pertinentes. En
caso de no proporcionarse en el término que se conceda al efecto, se tendra como
no presentada la solicitud.’
1.4. Materiales didacticos
El aprendizaje se entiende como una actividad por la que el alumnado adquiere
una serie de conocimientos. Muchos procesos de aprendizaje estdn mediados por
el empleo de algun tipo de material y de alguna tecnologia, lo que condiciona
incluso la forma de aprender.?
Los materiales didacticos son productos disefiados para ayudar en los proceso de
aprendizaje. Estos se agrupan en:
a) Soporte papel: Libros de divulgacion, de texto, de consulta, de
informacion, de informacién y actividades, de actividades diversas;
cuadernos de ejercicios, autocorrectivos; diccionarios, enciclopedias;

carpetas de trabajo, folletos, guias, catalogos, etc.

b) Técnicas blandas: Pizarras, rotafolio, paneles, carteles, franelogramas,
dioramas, etc.

c) Audiovisuales y medios de comunicacion: Sistemas de audio:
reproduccion, grabacion, radio, television, video.
Imagen: fotografia, diapositivas, retroproyeccion, video, television, cine.
Sistemas mixtos: prensa escrita, fotonovelas, fotorrelatos, revistas y

carteles, diaporamas.
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d) Sistemas informaticos: Paquetes integrados (procesadores de texto,
bases de datos, hojas de célculo, presentaciones, etc.), programas de
disefio y fotografia, hipertextos e hipermedia, sistemas multimedia,
sistemas telematicos, redes, internet, correo electronico, chat,
videoconferencia, etc.*

La trascendencia del material didactico se advierte como imprescindible para llevar
a cabo las actividades, estrategias y secuencias didacticas planeadas por el
docente. Para que el aprendizaje se desarrolle positivamente el material didactico
debe ser relevante para el alumnado, es decir, que el material trate sobre temas
interesantes para el estudiante, que trate sobre la realidad fuera del aula y ademas
que trate sobre algo que sea Util para el futuro. 3

Asi por ejemplo, la guia, clasificada en el grupo de “Soporte papel” dentro de los
materiales didacticos, es un documento que lleva de la mano para realizar cierta
actividad. Contiene las instrucciones, indicaciones y ejemplos para lograr un
objetivo. *?

Transmitir lo que se va hacer a través de una guia y confirmar que el resultado
final es el esperado, suele realizarse a menudo a través de una lista de
comprobacién o check list, la cual sirve para destacar los aspectos mas

importantes del “como hacerlo”.*?
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II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La importancia de los dispositivos médicos va en aumento, cifras sefialan que para
el afio 2020 se alcance un total de 19,723 mdd en el consumo nacional.

Es un hecho que empresas farmacéuticas, ademéas de medicamentos, incursionen
en la comercializacion de dispositivos médicos destinados a diferentes fines,
incluso estéticos. Para aquellos particulares que deseen explorar esta oportunidad
comercial, es importante conocer el marco regulatorio que rige estos productos asi
como los futuros tramites que pudieran realizarse una vez que se cuenta con la
autorizacion de comercializacion.

Después de la obtenciébn de registro sanitario de un dispositivo médico es
necesario mantener la vigencia de éste. Segun informacion de la Asociacion
Mexicana de Industrias Innovadoras de dispositivos médicos, esta industria es la
que mas tramites de autorizacion sanitaria somete ante COFEPRIS. Durante el
periodo de vigencia del registro (5 afios), es comun que se requieran implementar
diversos cambios que convengan a los intereses del particular, dichos cambios,
dependiendo del impacto que tengan en el producto o el consumidor tienen que
ser notificados ante la autoridad regulatoria, esto incluye desde modificaciones
administrativas (cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, cambio
en la razén social, cambio de distribuidor autorizado, etc.) hasta modificaciones
técnicas (como cambio de aditivos o de férmula, cambio en el proceso de
fabricacion, cambio de material de envase primario o secundario, etc.).

La situacion anterior, es muy frecuente de resolver por el QFB encargado de los
aspectos legales en la industria farmacéutica. Con el fin de dar a conocer la fase

administrativa-regulatoria que el plan de estudios de la carrera de QFB no
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contempla en sus contenidos programaticos de Tecnologia Farmacéutica o bien,
se revisan de manera muy general, considerando que el conocimiento de estos
topicos de naturaleza administrativo-legal, son en la actualidad de gran demanda
en la industria farmacéutica; en este trabajo se propone una guia que describa
puntualmente el proceso y documentacién requerida en cada etapa para la
elaboracion de una modificacién administrativa posterior a la obtencion del registro
sanitario de un dispositivo médico clase llI; con el propésito de que el estudiante y
egresado de la carrera de QFB conozca, amplie y aplique este conocimiento en
aguellas situaciones administrativas y/o legales que le corresponda resolver como

parte de su quehacer y desarrollo profesional.
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. OBJETIVOS
3.1. Objetivo general
Elaborar una guia como apoyo didactico para presentar un tramite de solicitud de
modificacion administrativa de un dispositivo médico clase Il de importacion.
3.2. Objetivo particular
e Presentar paso a paso el proceso de solicitud de una modificacion
administrativa a través de la ejemplificacion de una modificacion por cesién
de derechos de un dispositivo médico clase lll sin acuerdo de equivalencia.
IV. MATERIALES Y METODOLOGIA
4.1. Material
e Regulacion vigente aplicable a dispositivos médicos (leyes, reglamentos,
NOM'’s, decretos, acuerdos, lineamientos, etc.)
e Computadora e internet
e Memoria de almacenamiento USB
4.2. Procedimiento
1. Busqueda del marco regulatorio vigente que sea aplicable a dispositivos
meédicos en territorio nacional a través de leyes, reglamentos, NOM’'s, decretos,
acuerdos, lineamientos, etc.
2. Describir los requisitos y elaborar una guia para presentar un tramite de
modificacion administrativa por cesion de derechos de un dispositivo médico clase
[Il de importacion sin acuerdo de equivalencias.
3. Ejemplificar el tramite de modificacion por cesion de derechos utilizando el
caso de un dispositivo médico clase Il sin acuerdo de equivalencias.

4. Realizar el analisis de resultados y conclusiones.
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V. RESULTADOS

5.1. GUIA PARA LA MODIFICACION DEL
REGISTRO SANITARIO DE UN DISPOSITIVO
MEDICO

INDICE

1. Objetivo

2.  Caracteristicas principales

3. Consideraciones previas para la preparacion del expediente

4.  Material

5. Presentacion de los requisitos administrativo-legales y llenado de la lista de
verificacion

6. Anexos

1. OBJETIVO

El propdsito de esta guia es, ayudar al encargado de la elaboracion de la
modificacion al registro sanitario de un dispositivo médico en cada etapa de la
solicitud para asegurar que el expediente a presentar y sus formatos sean
debidamente requisitados e ingresados ante la COFEPRIS con el fin de evitar

retrasos o rechazos en las solicitudes realizadas.
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2. CARACTERISTICAS PRINCIPALES

La guia presenta el llenado de las secciones administrativa-legales requeridas
para la solicitud del trdmite de modificacién por cesion de derechos y sefiala los
aspectos criticos a considerar en cada paso.

Ademas, ejemplifica el tramite a través de una modificacion de un dispositivo
meédico clase Ill para mostrar de forma real el panorama al que se enfrentara el
QFB cuando requiera de realizar tramites legales de este tipo.

Por ultimo se incluye un check list (lista de verificacion) con la finalidad que el

usuario verifique que la informacion a ingresar esta completa.

3. CONSIDERACIONES PREVIAS PARA LA
PREPARACION DEL EXPEDIENTE

e Para realizar el tramite de modificacion, previamente se debié obtener el
registro sanitario, es importante contar con una copia simple del oficio de
registro sanitario vigente del dispositivo médico, ya que de alli se obtendran
datos Utiles para la elaboracion de la modificacién; ademas, éste es en si

mismo, un requisito indispensable para la presentacion de la solicitud.

e En caso de tener documentos emitidos por autoridades regulatorias de
otros paises se debera presentar las traducciones certificadas por perito

traductor y los documentos deberan estar apostillados y/o legalizados.

e Con la finalidad de dar claridad al tramite, se podran generar caratulas y/o

separadores para indicar cada seccion del expediente de modificacion.
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4. MATERIAL

e Computadora

e Impresora

e Acceso a internet

e Disco editable (CD)
e Hojas de colores

e Foliador

5. PRESENTACION DE LOS REQUISITOS
ADMINISTRATIVO-LEGALES

PASO 1. REALIZAR EL PAGO DE
DERECHOS

Solicitar la realizacion del pago de derechos por el trdmite de modificacién. Para
tal caso, y como se ha mencionado, se requiere llenar la hoja de ayuda, la cual, se
adjuntard al cheque de pago a realizar. Este documento se podra imprimir por
duplicado, con la finalidad de tener acuse de la informacion generada para el
tramite. La homoclave que corresponde a la modificacion por cesion de derechos

es la siguiente:

Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de Derechos, por
Cambio de Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
COFEPRIS-04-002-A Dgnqmipacién o_razc')n social d'el _Fabric_ante o del Distribuidor, por Cambio del
Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional

Para generar la hoja de ayuda, es necesario ingresar a la siguiente ruta:

http://187.191.75.170/e5cinco/

31




Una vez realizado el pago, el banco entregara un comprobante de pago original. Al
momento de ingresar el tramite se requiere llevar el comprobante original junto con
dos copias simples, una de ellas servira como acuse de recepcion.
Aspectos criticos en este paso:

e Utilizacion de la homoclave incorrecta para el tramite administrativo.

e Monto asignado: Verificar que el monto corresponda con la tarifa de pago

vigente emitida por COFEPRIS.

En el anexo 1 se muestra un ejemplo de una hoja de ayuda para el pago en

ventanillas.

PASO 2. ELABORACION DEL ESCRITO
DE PRESENTACION

Se requiere elaborar un escrito de presentacion del tramite. A través de este
documento se explica de forma general en qué consiste el tramite a someter ante
la autoridad.

El documento se ingresa en original junto con el expediente de modificacién y
debe estar firmado por representante legal o responsable sanitario del
establecimiento solicitante de la titularidad del registro (se puede incluir una copia
para acuse de la informacion).

El escrito se dirige al Comisionado de Autorizacion Sanitaria en turno, para ello, se
podra consultar el directorio de la pagina de la COFEPRIS, o bien, en la liga:

http://portaltransparencia.qgob.mx/pot/estructura/showOrganigrama.do?method=sh

owOrganigrama& idDependencia=12101
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Aunque éste documento no se encuentra dentro de los requisitos para ingresar la

modificacion, es necesario que todos los tramites ingresen con un escrito de

presentacion.
Aspectos criticos en este paso:

+ EIl escrito debera dirigirse de preferencia al Comisionado de Autorizacion

Sanitaria.

¢+ Deberéa ingresarse el documento original con firma del responsable sanitario

o representante legal.

A continuacién se muestra un ejemplo de un escrito de presentacion de tramite.
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26 de agosto de 2014

Dr. Juan Carlos Gallaga Solérzano
Comisionado de Autorizacion Sanitaria
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Sirva el presente para solicitar la modificacion a las condiciones de registro sanitario por:

Cesidn de derechos que celebran por una parte|:| S.A de CV. (cedente) y
Ao de CN. (cesionario)

Anexo la siguiente documentacion:

Formato de solicitud en orginal v copia

Carta de presentacion del tramite

Acreditacion juridica del representante legal

Avizo de responzable sanitario del establecimisnto

Ciriginal v copia simple de la escritura plblica donde consta la cesion

Copia del registro sanitario Mo.[ |SSA del producto |:|

Copia de los proyecios de marbets autornzados. Para este punto aclaramos gque

S E &

los proyectos de marbete no tienen sello de autorizacion por ser un dispositivo
8. Copia de los proyectos de marbete por autorizar, con razon social del cesionario
del producto

S, Copia del Aviso de Funcionamiento del cesionario y cedente

En espera de una respuesta satisfactoria v sin mas por el momento, recilya un cordial
zaludo.

Atentaments

Repre=zentants Legal

Figura 1. Ejemplo de un escrito de presentacion del tramite.
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PASO 3. INGRESAR COPIA DEL REGISTRO
SANITARIO VIGENTE, ASi COMO DE SUS
ANEXOS

El registro sanitario a que se refiere este apartado es el que la autoridad emitié a
favor del laboratorio o establecimiento cedente.
Una vez firmado el contrato de cesion de derechos, el cedente debe entregar al
cesionario, toda la informacion relacionada a la obtencion del registro sanitario, es
decir, el dossier de solicitud de registro, el oficio de registro sanitario, los marbetes
e instructivos originales y cualquier otra informacién relacionada al histérico del
producto.
Se requiere ingresar copia simple del oficio de registro sanitario, asi como los
marbetes, instructivo y manual de operacion (si aplica) a favor del cedente.
Aspectos criticos en este paso:

+ Presentar marbetes erréneos (no vigentes).

¢+ No ingresar el registro sanitario vigente.
En la figura 2 se muestra un extracto del oficio de registro sanitario de un
establecimiento cedente mientras que la figura 3 muestra como ejemplo el extracto

de los marbetes vigentes correspondientes al establecimiento cedente.
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' SALUD C@fil?_rli_; =

PR S

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

| ] REGISTRO SANITARIO No.
SA
No. DE SOLICITUD

1

Con fundamento en los Arliculos 4 parrafo tercero, B, 14 y 16 da la Conslitucion Politica de ks Eslados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Adminislraciin Piblica Federak 1, 3 y 16 fraccidn X, de la Ley Federal de Procedimiento Adminstrativo; 3
fraccion XXV, & fraccion |11, 17 bis fraccitn 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 391 bis y 393 de la
Ley General de Salud; 1 y 2 inciso C fraccion X def Reglamento Interior de la Secrelaria de Salud, 1, 3 fraccion | incso by VI, 4
fraccion Il inciso ¢, 11 fraccibn X1 y 14 fraccidn | del Reglamenlo de la Comision Federal para la Proteccidn conlra Riasgos
Sandarios; 1, 82, 83, 163, 157, 1681, 1684, 169 y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud; asi como los relalivos y epicabes
del Acuerdo por &l que $& dan 2 conooer los framites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, con
fundamento en lo dispuesto por el arliculo décimo octavo def Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan en lbos
Organcs Administralivos que en ¢l mismo se indican de la Comision Federal para la Proeccidn conlra Riesgos Sanilarios,
pubicado en el Diario Oficial de la Federacion el ¥ de abril de 2010; a fravés de la Comision Federal para la Proteccion condra
Riesgos Sanitarios, inscrtos en el Registro Federal de Tramiles y Senvicks de la comisidn Federal de Mejora Regulatoria;
putiicada el 28 de enero de 2011; se olorga la presente Madificacion &l Regislro Szndario bajo las siguientes condiciones:

Titutar del registro;
Domicilio: México,

R.F.C.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: |:|
Deneminacidn Genérica Relkeno dérmico
Tipo de Insumo para la Salud Arl. 262 LGS: Material quirdrgico-Implants

Clasificacion de Insumo para la Salud At 83RIS:  Clase lll

Fabricado por:
Domicilio: Corea.

Imporiado y Distribuido por:
Comicilio:

Figura 2. Extracto del oficio de registro sanitario del establecimiento cedente.
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PROYECTO DE MARBETE

Relleno démmico a base de acido hizlurdnico
Jeringa precargada con 1.0 mL

Reticulado de Acido hialurénico 1.0 mL

Dosis: La que el médico senale

Composicion:

Cada 1.0 mL contiene 22 mg de raticulado de Hizluronato de Sodio derivado de 1z fermentacion bacteriana
Steptococcus zooepidemicus.

Contenido: Caja con una jeringa precargada con 1.0 mL de dcido hizluronico reticulado, una aguja de 27G v
unz da 30G.

Indicacion: Para zumento del tejido facial por medio de inyeccion en las dreas en las que o5 necesaria la
restauracion. Conrinmente utilizado para el tratamiento de armugas v pliegues faciales, asi como parz cirugia
de sumento de volumen de labios.

Reg. No. SSA

-

=
],
@ A

Producto estéril

AN

Precauciones

No s2 garantiza la esterilidad del producto en caso de que 2l empaque primario tenga sefales de haber sufrido
Tuptura previa.
Atoxico.

Hacho en Corea por:

Impormado y distribuido en México por:

I 2ase insucdvo aNexo.

Figura 3. Extracto del marbete de caja autorizado y vigente al momento de realizar el tramite de modificacion
(correspondiente al establecimiento cedente).
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PASO 4. ELABORACION DEL FORMATO
GENERAL DE SOLICITUDES
(AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y
VISITAS)

El Formato General de Solicitudes, asi como el instructivo de llenado de éste, se
descargan Unicamente a través de la pagina de la COFEPRIS, ingresando a las

siguientes ligas:http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-

vigentes?idiom=es y,

http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/Formatos/Instructivo Autorizaciones.p

df respectivamente. El formato es un documento en Word que consta de 11
secciones, solo se requiere llenar aquellas que estan en funcién de la homoclave
para modificacion por cesion de derechos. Los nimeros que se sefialan en la
figura 4 corresponden a las secciones que obligatoriamente se tienen que

requisitar. En el anexo 2 se encuentra el formato completo.

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

| 4.1.2. Por modificacion

Homoclave Nombre, modalidad y puia rapida de llenado

COFEPRIS-04-002-A  Solicitud de Modificacion a las Condiciones del Registra Sanitario de Dispositives Médicos.
Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de Derechos, por Cambio de Domicilio del Distribuidor
Nacional o Extranjerc, por Cambio de Denominacion o razon secial del Fabricante o del Distribuidor, par Cambio del
Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional.

10323324 >3 3

{Campos: 1y 2}

Figura 4. Instructivo y guia de llenado del Formato General de Solicitudes (Autorizaciones, 38
Certificados y Visitas) que indica las secciones a llenar de acuerdo a la homoclave para cesién
de derechos.


http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-vigentes?idiom=es
http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-vigentes?idiom=es
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/Formatos/Instructivo_Autorizaciones.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/Formatos/Instructivo_Autorizaciones.pdf

A continuacion se describe el llenado de las secciones indicadas en el instructivo:

Seccion 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite:

La figura 5 presenta los campos correctamente requisitados donde se debera
ingresar la siguiente informacion:
Homoclave. Colocar: COFEPRIS-04-002-A
¢+ Nombre. Colocar: Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de
Derechos o bien,
Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de Derechos, por Cambio de
Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de
Denominacion o razon social del Fabricante o del Distribuidor, por Cambio
del Distribuidor Autorizado en el Territorio Nacional.

+ Modalidad. Colocar: Modalidad A.

gob

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato

FF-COFEPRIS-01 Uso exclusivo de la COFEPRIS

Nimero de RUPA Nimero de ingreso

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible o miquina o computadora|
El formato no serd vélido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacién.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: | COFEPRIS-04-002-A | Nombre: Solicitud de Modificacion a las condiciones del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos

Modalidad: | Modalidad A - Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesion de derechos

Figura 5. Ejemplo de llenado de la seccion 1 “Homoclave, nombre y modalidad del tramite” del Formato
General de Solicitudes (Autorizaciones, Certificados v Visitas).
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» Seccién 2. Datos de propietario:

Se requiere seleccionar entre Persona fisica (personas) y Persona moral
(empresas). Se llenaran los datos correspondientes segun el apartado elegido y se
cancelaran los espacios no utilizados conforme a las buenas préacticas de
documentacion.

Por ejemplo, para personas morales (empresas), los datos como RFC,
denominacion o razén social e informacion del representante legal o apoderado
que solicita el trdmite se obtendran directamente en el area de Asuntos
Regulatorios del establecimiento que fungird como nuevo cesionario.

Los datos en el apartado de “Domicilio fiscal de la empresa” corresponderan con el
domicilio fijado por el propietario de la empresa para efectos tributarios y de
notificaciones.

Aspectos criticos en este paso: Es importante revisar que no haya diferencia
entre el domicilio reportado en éste formato y en el de aviso de funcionamiento ya
que serd causa de errores en el registro sanitario, rechazo del tramite en
ventanillas, o incluso recibir una prevencion. Todos los datos a registrar deberan
ser del nuevo cesionario del producto.

A continuacién, en la Figura 6, se presenta un ejemplo de llenado de la seccién 2.
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2. Datos del propigtario

Persona fisica Persona moral
MNRFL | RFC: || |
CURRyzozona): , Denominacion o razon social, | l
Representante legal o apoderado que solicita el tramite

Primer apellido™,_ |

Segundoapelida | RFC: | |
Lada: | \ CURP opzona); E
Teléfono; | N Mombre(s ! Claudia
Extension; \\ Primerapellido: ([ ]
Correo eledronico; | Sequndoapellida | | |
' i | Lada: | (0155)
:. ; Tedona 1| |
' ;| Extension: | 2038
S | Correoeledrénico: |
Domicilio fiscal del propietario
Codigopostal {02020 Localidad: | NIA
Tipoy nombre devialidad: | Calle | Municipioo alcaldia: | Azcapotzalco
e EntidadFederatva: | Ciudad deMéxico

(P dampa Avanda, bouava, cala, CATIYA, CATIN, pivada, BTV aTtE ovos)

Entrevialidadtaoy nemere):

|

Momeroexterior. | 88 | Mimerointerior. | pyja

Y vialidad itpay nomoray: |

L 1

Tipo y nombre de 1a colonia o asentamientohumano: | Colonia

Vialidad posteriorspoynomars: | |

anta aros)

l | Lada: | 55
Teléfono: | |
| {Tion g2 asanmamianmy nmany p &mpial Consming, hazenda, ravm, FAGOMTEM | | Extension 2000

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccion V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios deberén publicarse en el Diario Oficial de la Fedaracion (DOF)”

Figura 6. Ejemplo de llenado de la seccion 2 “Datos del propietario” del Formato General de Solicitudes (Autorizaciones,

Certificados y Visitas).
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» Seccién 3. Datos del establecimiento

Ingresar nuevamente la Razén Social de la empresa cesionaria del registro, su
RFC, la clave SCIAN (dato indicado en el aviso de funcionamiento) asi como su
descripcion con base en lo declarado en el aviso de funcionamiento vigente (Ver
anexo 3 con las claves SCIAN).

En el recuadro “Responsable sanitario” se deberan ingresar los datos del
responsable sanitario.

El recuadro titulado “Solo para el alta de licencia sanitaria” no se llenara, tal como
su nombre lo indica, esta informacién solo se requiere en caso de solicitar alta de
la licencia sanitaria.

En el rubro “Domicilio del establecimiento” se colocara el domicilio del
establecimiento que tendra la titularidad del registro, es decir, una misma empresa
puede tener diferentes plantas en diversos domicilios, por ello, en esta seccion se
reportara especificamente el domicilio de la planta que serd la titular del registro
sanitario.

Ademas, en la seccién “Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)” se
ingresara la informacién solicitada. Los representantes legales y personas
autorizadas previamente tuvieron que haber sido dadas de alta ante la
COFEPRIS.

A continuacion en la figura 7 y 8 se muestra un ejemplo para el llenado de esta

seccion.
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3. Datos del establecimiento

RFC: !

Denominacién orazén social:

Indique la clave y descripcidn del gro que comesponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industnal de América del Norte:

Clave SCIAN

435313

(EXCEPTO MOBILIARIO MEDICO)

Descripcion del SCIAN

COMERCIO ALPOR MAYOR DE MOBILIARIO, EQUIPO E INSTRUMENTAL MEDICO Y DE LABORATORIO

Nimero de licencia sanitania o indique si presentd aviso de funcionamiento: Aviso de funcionamiento

Mota: Si el espacio es insuficiente paralas claves SCLAN adicione los renglones necesarios, NO SE REQUIERE
Responsable sanitano Solo para el alta de licencia sanitana LLENAR ESTE

— . S APARTADO

RFC. ! Horanio de operaciones:

CURP ppeotary ¢+ L ojLfufuw|s|v|s| de T [ =———

Mombre(sh) ¢ | L.l pjL|m|wfa|v|s| de | . ...} -

HH WM : HH; M
Primer apellido: ..... Fecha de inicio de ap-erar:fmes: — !ﬁm_
Segundo apelido: | | | ! !

Figura 7. Ejemplo de llenado de la seccion 3: “Datos del Establecimiento” del Formato General de Solicitudes
(Autorizaciones, Certificados y Visitas).
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Domicilio del establecimiento

Codigohostal: 102020 Localidad: | N/A
Tipoy nombre de vialidad: ~ Calle | | Municipio 0 alcaldia: Azcapotzalco
Entidad Federativa: Ciudad de México

{Por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, cameters, caming, privada, terraceria entre otros.)

Entre vialidad {tipo y nombre}:

NUmero exterior: 88 NOmerointerior: | pwa Y vialidad tipo y nomibre):
Tipoy nombre de la colonia o asentamiento humano: Colonia Vialidad posterior ¢ipo y nombre): | |
| | Lada: (0155)
Teléfono:
(Tipo de ssentamiznto humano por ejemplo; Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiznto .
entre tos) Extension: | 2000

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal Persona autorizada
CURP (gpcional; CURP (apcionan;
Nombre(s): Nombre(s): Berenice
Frimer apellido: Primer apellido: Barroso
Sequndo apeliido: Segundo apelido: | Garcia
Lada: (0155) Lada: (0155)
Teléfono: Teléfono:
Extension: 2000 Extension: | 2131
Correo electrénico: | | Correo electrénico: | |

Nota; Reproducir el apartado de Representante(s) legal(es) yio persona(s) atorizada(s), tantas veces sea necesario.

Figura 8. Continuacion del llenado de la seccion 3: “Datos del Establecimiento” del Formato General de Solicitudes
(Autorizaciones Certificados y Visitas).

» Seccién 4. Modificacién y/o prérroga

Para llenar este apartado se requiere tener a la mano el registro sanitario vigente

del dispositivo médico.

Seleccionar la opcion:

“Modificacion”, en el rubro

“Numero de

documento” colocar el numero del registro sanitario del dispositivo

médico.
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+ En “Dice/condiciéon autorizada” colocar el nombre del titular del

registro sanitario hasta el momento asi como su domicilio.

+ En “Debe decir/condicion solicitada” colocar los datos del

establecimiento cesionario del registro y su domicilio. Ver figura 9.

4 Modificacion ylo proroga

Seleccione Una opeion: I

Modificacion

Nimero de documento:  © 0174C2014 SSA

Dice [ condicion autorzada

Debe decir [ condicion solictada

Titular del registro; | |

Pomiciﬁo:

Tiular del Registro:

Domicilo: pzcapotza[co,

stado de Mexico

Ciudad de México, México

Figura 9. Ejemplo de llenado de la seccién 4: “Modificacion y/o prérroga” del Formato General de Solicitudes
(Autorizaciones Certificados y Visitas).

» Seccidn 5. Datos del Producto

En este apartado solo se llenaran los campos 1y 2, tal como lo indica el instructivo
de llenado. Los campos restantes se cancelaran. La figura 5 es representativa s6lo

de los datos a ingresar y no muestra el numeral completo.
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5. Datos del producto

Producto Produco
1) Nombre dela clasificacion del producto 0 servicio: Nombre de |a clasificacion del producto 0 servicio:

Dispositivo médico

2) Especificar: Material quirdrgico-implante clase Il
Denominacion especifica del producto:

mercial) 0 denominacion distintiva:

....................................................................................................

5) Denominacion Comun Interna | 5) Denominacion Comin Internadional (OCI
cientifico o identificador Unico de la cientifico o identificador Unico delaOCDE:

..................................................................................................................................................................................................

|(DCI)0 genérica o nombre

6) Formafarmacéutica o formafisica: | \ | 6) Formafamacéuticao formafisica: i \

7) Tipo de producto: | N\ | 7) Tipode producto

Figura 10. Ejemplo de llenado de la Seccion 5: “Datos del producto” del Formato General de Solicitudes
(Autorizaciones Certificados y Visitas).

Los numerales restantes del Formato General de Solicitudes quedaran vacios y
los espacios se cancelaran. El formato debe ingresarse completo, incluyendo las
hojas sin llenar. En la ultima hoja, se encuentra la leyenda: “Los datos o anexos
pueden contener informacién adicional ;esta de acuerdo en hacerlos publicos?”
se tendra que seleccionar entre Si o NO.

Por ultimo el formato deberd ir avalado con firma del representante legal o

responsable sanitario.
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Aspectos criticos en el llenado del Formato General de Solicitudes:
Verificar que la homoclave esté escrita correctamente y que sea la misma
para todos los documentos.

Se deben cancelar los espacios vacios.

El formato debera estar firmado por responsable sanitario o representante

legal.

El formato de solicitudes se debera ingresar por duplicado, ya sea un juego
en original y una copia simple, o bien dos originales, uno de ellos debera ir

foliado y el otro sin foliar.
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PASO 5. INGRESO DEL AVISO DE
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO

Es requisito anexar el Aviso de funcionamiento del establecimiento que solicita la
titularidad del registro sanitario. Adicionalmente, es recomendable ingresar el aviso
de funcionamiento del establecimiento cedente del registro. Ambos documentos se
anexaran en copia simple y deberan tener el sello de ingreso y/o autorizacion de la
COFEPRIS. El alta del Aviso de funcionamiento es un tramite que previamente
tuvo que haberse realizado, por ello, sélo se requiere la evidencia de haber dado
de alta al establecimiento, lo cual se comprueba con el sello de la COFEPRIS.

En el anexo 4 se presenta un ejemplo del Aviso de funcionamiento.

PASO 6. INGRESO DEL AVISO DEL
RESPONSABLE SANITARIO

Se requiere adjuntar el Aviso de responsable sanitario del establecimiento que
fungird como cesionario, adicionalmente y en caso de contar con el documento,
ingresar el Aviso de responsable sanitario del cedente del registro. Ambos
documentos se anexaran en copia simple y deberan tener el sello de ingreso y/o

autorizacion de la COFEPRIS.
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El trdmite de alta del Aviso de funcionamiento se ingresa junto con el Aviso de
responsable sanitario (en el mismo formato).
Aspectos criticos en este paso:
+ El Aviso de responsable sanitario deberd estar vigente (en caso de haber
sufrido alguna modificacion).

+ Corroborar que los datos en todos los documentos estén homologados.

PASO 7. ELABORACION DEL PROYECTO DE
ETIQUETA, DEL INSTRUCTIVO DE USO O MANUAL
DE OPERACION

Deberan elaborarse los proyectos de etiqueta, incluyendo el del instructivo de uso
o manual de operacion en caso de que aplique.

Para este fin se tomard como base los marbetes vigentes del cedente y se
actualizaran conforme a la NOM 137 de etiquetado de dispositivos médicos. Es

importante  considerar los puntos que presenta la figura @ 11.
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Utilizar papel membretado, hojas blancas, sin manchas,
tachaduras y/o enmendaduras.

La tipografia debe ser clara y legible, con color negro,
sin anotaciones adicionales como “Confidencial" fondos
de agua, numero de versiones, etc.

Sin ningun tipo de firma dentro del documento.

Deberd expresar los datos del nuevo titular del registro.

La documentacion debera estar actualizada, con todas las
leyendas que apliquen de acuerdo a las caracteristicas del
dispositivo médico.

Figura 11. Esquema que expresa las caracteristicas que deben tener los proyectos de marbetes,
instructivo y/o manual de operacion.

Aspectos criticos en este paso:

+ Se debe presentar los marbetes previamente autorizados por la COFEPRIS
junto con la nueva propuesta de marbetes por autorizar. Se ingresara un
juego impreso y se adjuntard un CD editable que contenga en Word los
proyectos de marbete, instructivo y/o manual de operacién, éstos

expresaran el nuevo domicilio del titular del registro sanitario.
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+ Lainformacion reportada en los marbetes deber& coincidir con lo declarado
en la documentacion legal, entiéndase aquella que se reporta en el aviso de
funcionamiento, formato general de solicitudes, etc.

+ Verificar que la tipografia sea legible.

En las figuras 12, 13 y 14 se muestra un ejemplo de los marbetes por autorizar

ingresados en una solicitud de modificacion real.
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Proyectos de marbete

PROYECTO DE MAREETE DE CAJA

Relleno dérmico a base de dcido hialurdnico

Acido hialurénico reticulado 1.0 mL

Dosis: La que ¢l médico sefiale

Composiciin:
Cada 1.0 mL contiene 22 mg de gel de écido hialurdnico.

Contenido: Caja con una jerinpa precargada con 1.0 mL de ficido hialurfnico reticulado, dos agujas & instruetivo.

Indicacin: Para aumente del tejido facial por medio de inyeccién en las &rcas en las que ¢s necesaria la
restauracidn, Comdnmente utilizade para el ratamiento de arrugas y plicgues faciales, asi como para cirugla de
aumento de volumen de labios.

[rot],

Lote
Caducidad
Precio miximo al plblico:

Eslerilizado con calor humedo

®

Producto para ser usados una sola vez

A"

Intervalo de temperatura

A

Precauciones

sl
-1

N
Protéjase de Ta luz

No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura
previa,

Consérvese a temperatura entre 2 °C y 25°C, protéjase de la luz en un contenedor hermético.
L&ase instructivo anexo
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Proyectos de marbete

Fabticado en Corea por; Corea

[mportado y distribuide en México por:
Deleg, Azcapotzalco, D.F. México

Reg. No. 554

Figura 12. Ejemplo de los proyectos de marbete de caja donde se reportan los datos del solicitante de la titularidad del
registro sanitario.
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Proyectos de marbete

PROYECTO DE MARBETE DE ETIQUETA PARA JERINGA

LOT|
Lote

3

Caducidad

Mo de Registro:

STERILE l

Esterilizado con calor humedo

®.

Producto para ser usado una sola vez

j:‘:l L

il

Intervalo de temperatura

Figura 13. Extracto de los proyectos de marbete de etiqueta elaborados por el solicitante de la titularidad del
registro sanitario.
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Proyectos de marbete

INSTRUCTIVO DE USO

Relleno cdérmico a base de dcido hialurdnico reticulado 1.0 mL

Aguja 276G

QA (=

Aguja 300G
\ ¥

DESCRIPCION
Es un gel fisiologico estéril ¥ libre de pirdgenos, de acido hialuronico reticulado, (que no es de origen

animal}, de aspecto liquido clare incoloro y viscoso.
Formulado a una concentracion de 22 mg/mL de hialuronato de sodio reticulado,

ININCACION

| Jesta indicado para aumento del tejido Facial por medio de inyveccion en las dreas en las que es
neeesaria la restauracion. Cominmente utilizado para el watamiento de arrugas v plicgues faciales, asi comao
cirugia de aumento de volumen de labios,

CONTRAINDICACIONES

* Mo se administre via intravenosa
o Mo usar el producto en estos casos;
*  Personas que tienen cicatrices hipertrdficas
Personas con antecedentes de enfermedad por-Estreplococo
Personas con hipersensibilidad al dcido hialurénico
o Mujeres embararadas o en lactancia
=  HMiflos
= Mo inyectar en piel inflamada o infectada,
e Mo usar concurrentemsente con terapia laser, peeling quimico o peeling.
o Mo usaren vasos sanguineoss con cierre vascular potencial {que resulte en necrosis tisular)
s Personas con antecedentes de hipersensibilidad a los excipientes de este producto.
o Personas con antecedentes de alergia severa o anafilaxias
o  Personas con desdrdenes sanguineos,

ADVERTENCIAS
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Proyectos de marbete

Consérvese a lemperatura entre 2 °C y 25 °C, protéjase de la luz en un contenedor hermético.

PRESENTACION

Caja con una jeringa precargada con 1.0 mL de &cido hialurdnice reticulado, dos agujas e instructivo.

Para mayor informacién médica del producte o para reportar incidentes adversos comuniquese al teléfono en
la Ciudad de México o LADA nacional sin costo a o comreo electronico:

‘ v farmacovigilanciaf@cofepris.gob.mx
STERILE ﬂ

Esterilizado con calor humedo

@

Producto para scr usado una sola vez

n/l/ﬁ'l:

Intervalo de temperatura

A\

Precauciones

&

St
ZN

Protéjase de la luz

(11

Instrucciones de uso del dispositive médico

Fabricado en Corea por:

L Corea.

Importado y distribuido en México por:

Azcapotzalco D.F. México.

Reg. No SSA.

Figura 14. Extracto de los proyectos de instructivo elaborados por el solicitante de la titularidad del registro sanitario.
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PASO 8. ANEXAR LOS DOCUMENTOS LEGALES EN
LOS QUE CONSTE LA CESION

Se debera ingresar el documento original o copia certificada y copia simple del
contrato por cesion de derechos. Opcionalmente, se ingresara copia certificada del
poder notarial del representante legal.
Aspectos criticos en este paso:
+ Los documentos legales no deben ir foliados, solo podran foliarse las copias
simples. Por ello se ingresa por duplicado la informacion del contrato, es
decir, la copia certificada (sin foliar y en protector de hojas) y la copia simple

de la copia certificada (foliada).

PASO 9. SOLICITUD DE LA CARTA DE
REPRESENTACION

Se requiere solicitar al fabricante del dispositivo médico en el extranjero la emisién
de una carta en la que declare su domicilio e indique que el establecimiento
solicitante de la modificacion tiene el derecho para representar, registrar,
comercializar y distribuir el producto en cuestion.

La carta debera estar apostillada y/o legalizada y contar con su traduccién por
perito traductor en caso de estar en un idioma diferente al espafiol.

En el expediente de modificacion se debera ingresar el documento original o bien,
una copia certificada del documento original asi como su traduccion por perito
traductor, ademas se ingresara una copia simple de estos dos documentos.

El ejemplo se presenta en la figura 15 y 16.
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Aspectos criticos en este paso:
La informacién legal, incluyendo las copias certificadas no deberan estar foliadas.

Solo se foliaran las copias simples ingresadas.

LETTER OF AUTHORIZATION
We, Ltd., having its headquarters at 58, |, Seoul,
Forea and its Tkson Plant at Korca, Eﬁ_};::}f__gutl:lpriap

S.h. de C.V, having its prncipal place of business at Avenida i]é;@tn

A A Ut
a5 our representative and

with the right to register, market and distribute the product m the ?

territory of Mexico for 5 years. APOSTILLE
[Carmvention de La Haya du & actabra 1861)

L Coomibry : Republic of Komea
This pubEc dicument

Lhesbeensipned by  LEZ WOH SUS
A actirgrin the coparity of  Hotary Public

ﬂ_bcmﬁ.emﬂ.-'ﬂm.?m! DERTALA, IOEIT HOTARY' S OFFICE

Cerified
Azt Secoul & TAL0250MS
by Theddnlstrg of Joetice
B, 15-0%-00057389
0, Sealf stamp T Signalis

Farte  Hes gﬁ.ﬂ:}

Park Hee Sane

Figura 15. Copia certificada de la carta de representacion apostillada emitida por el fabricante en el
extranjero.
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Seidl, Corea

CARTA DE AUTORIZACION

Fecha: 29 de enero de 2015

Nogotros, con oficina cenctral sita
en S8, Sefil, Corea, ¥ su planta de
Iksan, Corea,

por medio de la presente, autorizamos a[::::::::] S.A. de C.V.,
la que tiene su lugar de negocios principal en Avenida BEjércite

| |como nuestra representante, y con =l derecho para
registrar, comercializar vy distribuir el prﬂductﬂ[:::::::::]
[:::::::::] en el Territorioc de México durante 5 afios.

(Firmado)

{A la derecha, un sello a tinta con la leyenda):

GB, Corea

(A la derecha, un sello redondo a tinta en lengua coreana)

Pigina 1 de 1

Figura 16. Traduccion al espafiol de la carta de representacion por perito traductor.




PASO 10. DAR FORMATO AL EXPEDIENTE DE
MODIFICACION

Una vez que se cuenta con todos los documentos para la modificacion, se debera
dar formato al expediente. No existe un orden establecido por la COFEPRIS, sin
embargo es posible establecer cierta l6gica para su conjuncion.

Se podran elaborar caratulas en hojas de colores tamafo carta (cualquier color
estd permitido). Los titulos de las caratulas deberan ser claros, sin lugar a
ambigledades, también podran ingresarse separadores numeéricos para dar mayor
claridad al trdmite. La figura 17 presenta una propuesta para el orden del

expediente:
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—_— //// ‘\\\ —_—
// \“:\\ //y \\\
. 1.Caratula
. general 2. Escrito de
| 13. Carta de i / . J—
‘- representacion ! ! presentacion -
1\ / | del tramite N
) e \ S~ TN
N / N [ 3.Comprobante
/ 12.Contratopor .. [ S~ del pago de
[ cesion de I T | derechos
derechos del ‘ yd S \ )
\_registro sanitario  / / N N A
O /  4.Formato de
11. Proyectosde | | "/ autorizaciones,
marbete del | certificados y

EXPEDIENTE DE b visitas por

cesionario [

| MODIFICACION AL -\ duplicado

A% N REGISTRO SANITARIO Pt .
10. Proyectos de """.‘ 4 5. Aviso de '
marbete del | [ funcionamiento
cedente ! | yderesponsable
AN S sanitario del
. T \____ cesionario
/9. Copia simple . N
del Registro T T T 6. Aviso de
sanitario del r N, ft:jnaonamlenl;lo
i iti f i N * y de responsable
t’ils:pOSI'tlvo ‘_‘_.8. Poder notarial 7.Licencia \ canitario del
médico vigente / del R
o _ sanitaria/ cBPF . cedente
S 4 replreselndaln € |  deambos \
' . c;figca)nafio | establecimientos . pd
. / opcional ST
(opcional) AN (op )
\\ /// \\~ /

Figura 17. Esquema que indica una propuesta para el armado del expediente de modificacion a las
condiciones de registro sanitario.
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Como informacion adicional se podra ingresar el certificado de buenas préacticas
de fabricacion (cBPF) del cedente o el certificado CE13485 aplicable a dispositivos
médicos, el certificado de buenas practicas de fabricacion del cesionario asi como

las licencias sanitarias de cada establecimiento.

Al momento de ordenar el expediente se ingresaran las caratulas y/o separadores

al inicio de cada requisito.

Una vez concluido lo anterior, se deberd foliar el expediente. Todos los
expedientes de solicitud de registro sanitario, prérroga y modificacion que ingresan
a la COFEPRIS deberéan ir foliados. La numeracién comenzard de abajo hacia
arriba, es decir, la ultima hoja del expediente debera tener el numero uno y la

caratula general o primer hoja, tendra la Gltima numeracion.

Para asegurar la integridad del expediente se podré presentar en un folder cosido
0 con broches ademas de colocar una etiqueta para identificacion del expediente.
Esta puede contener al menos los siguientes datos: Razon social de la compafiia,
denominacion distintiva o genérica del producto y el tipo de tramite a realizar. El

folder podré ser de cualquier color.
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PASO 11. LISTA DE VERIFICACION

Antes de ingresar el tramite ante la autoridad sanitaria es recomendable verificar

que el expediente cuente con los requisitos minimos obligatorios indicados por

COFEPRIS, para lo cual se utilizara la siguiente lista de verificacion.

Tabla 2. Lista de verificacion para el tramite de modificacion del dispositivo médico

LISTA DE VERIFICACION PARA EL EXPEDIENTE DE MODIFICACION
POR CESION DE DERECHOS DE UN DISPOSITIVO MEDICO

. No :
No. Requisito Cumple Observaciones
cumple
1. Escrito de presentacion del tramite F"”.‘ad.o por responsable
sanitario o representante legal
2. Pago de derechos Verificar la tarifa vigente
Formato General de Solicitudes
3. (Autorizaciones, Certificados y Original y copia simple
Visitas)
4 Copia del aviso de funcionamiento y Opcionalmente se ingresara el
' de responsable sanitario del cedente
Por anexos deberéa entenderse a
6 Copia del registro sanitario vigente y los marbetes, instructivo y/o
' de sus anexos manual de operacién del
cesionario
Proyectos de etiqueta e instructivo o . - .
7 manual de operacién (si aplica) del Un juego en fisico y un juego en
' . . formato Word en un CD.
cesionario
8 Documentacion legal donde conste ;op:srﬁgglgﬁe}[?: dﬁ:gécr?sgrde
' la cesidn de derechos a P
perito traductor
Copia certificada y con
9 Carta de representacion traduccién por perito traductor

para dispositivos médicos de
importacion

Elaboro :
(Nombre y Firma)

Vo.Bo.:

(Nombre y Firma)
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PASO 12. EVALUACION DEL TRAMITE POR UN
TERCERO AUTORIZADO (OPCIONAL)

Si la evaluacion del tramite se realizard por una Unidad de Verificacion Tercero

Autorizado (TA), se debera considerar el siguiente procedimiento:

Pasos a seqguir
para
la revision con

un Tercero
Autorizado

Figura 18. Proceso para

Autorizado.

*Acudir al tercero autorizado que se prefiera. Realizar el pago de
acuerdo a la tarifa vigente del tercero autorizado para la revision
del expediente.

*Entregar al TA el expediente completo para su evaluacion.

*El TA recibira el expediente en condiciones de confidencialidad
aceptadas por el usuario y realizara la evaluacion del tramite.

*A fin de completar el expediente, el TA podra requerir
informacion adicional complementaria las veces que sean
necesarias y en el plazo previamente establecido por este.

*El TA emitira su informe técnico favorable (documentacion que
incluye la lista de verificacion, el informe de resultados y
conclusion favorable, fundamentados en la legislacion vigente y
las evidencias objetivas) en los formatos autorizados para ello.

*El TA regresara el dossier y el informe técnico favorable (pre-
dictamen) al usuario, en los medios de seguridad requeridos por
la autoridad.

*Ingresar la solicitud de modificacién junto con el informe técnico
favorable a la COFEPRIS a través del Centro Integral de
Servicios (CIS).

la revision del expediente de modificacién a través de un Tercero
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El informe técnico favorable emitido por el tercero, no sustituye el dictamen que
emite la COFEPRIS, sino que es utilizado por ésta para tomar decisiones con
respecto al tramite.

Para que una solicitud del usuario sea aplicable al carril de terceros autorizados de
la COFEPRIS, el trdmite debera contar con un informe técnico favorable y en

consecuencia, sera recibido en la ventanilla del CIS bajo esta modalidad.

PASO 13. AGENDAR CITA

Una vez concluido el expediente, es necesario realizar una cita para ingresar el
tramite a través del CIS de COFEPRIS. La cita se puede realizar llamando al
01800 033 5050, o  bien, ingresando a la siguiente liga:

http://201.147.97.102/Citas/index.aspx

Si el tramite fue evaluado mediante un tercero autorizado, ingresard a la
COFEPRIS mediante carril especializado y al solicitar la cita, se debe indicar el
ingreso bajo esta modalidad. Sélo se podra ingresar un namero menor o igual al
namero de tramites indicados en la cita. Es indispensable ser persona autorizada
para someter cualquier tramite ante la COFEPRIS y se debera presentar una

identificacion oficial para ingresar a ventanillas.

PASO 14. INGRESAR EL TRAMITE ANTE COFEPRIS

Una vez realizada la cita, el encargado de someter los documentos tendra una
tolerancia de 10 minutos para su arribo a las instalaciones de la Comisién. El

expediente sera revisado y cotejado en ventanillas, si se aprueba su ingreso se
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otorgard un comprobante o papeleta de ingreso del tramite, el cual contendra el
sello de esta dependencia junto con la fecha de ingreso. EI comprobante
contendrd un nimero exclusivo también conocido como numero de entrada con el
que se podra dar seguimiento al tramite. EI comprobante debera conservarse en
original ya que se intercambiara por el dictdmen de COFEPRIS una vez que ésta
haya concluido la evaluacién. En la figura 19 se presenta un ejemplo de un

comprobante de trdmite de una modificacion por cesién de derechos.

SALUD COfeprls >

bt 2
._A...u.q-_..»...

Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-002

1433004021000
Nombre de Tramite: i >3 = 22T
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL REGISTR e\ Tramite Fisico
”~ * N\
Modalidad: S N 021012014

L. MODIFICACIONES DE TIPO ADMINISTRATIVO: CESION DE > = el 09:44 hrs
DERECHOS, POR CAMBIO DE DOMICILIC DEL DISTRIBUIDOR . \
NACIONAL O EXTRANJERO, POR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
FABRICANTE O DEL DISTRIBUIDOR, POR CAMBIO DE

DISTRIBUIDOR AUTORIZADO EN EL TERRITORIO NACIONAL CON 5
PREDICTAMEN DE TERCERO AUTORIZADO oo

NOMBRE O RAZON SOCIAL: | |s.A. DE C.V.

RF.Co CUR.P.:

DOMICILIO:
REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO: CLAUDIAI
ANEXOS: NO. DE BOLSAS: 1. OTROS: 1 CD.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

OBSERVACIONES:

Figura 19. Comprobante o papeleta de ingreso del trdmite, con sello y fecha colocado por
COFEPRIS.
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PASO 15. DAR SEGUIMIENTO AL TRAMITE

Se podrd monitorear el estatus del tramite ingresado a través de internet mediante

la siguiente liga: http://189.254.115.245/EstadoTramite/Default.aspx

En un plazo de 22 dias la autoridad resolveré la solicitud de modificacion. En caso
de que la Secretaria no resuelva en dicho plazo, se entendera procedente la
solicitud.

Si el trdmite ingreso por carril especializado con dictamen favorable expedido por
Tercero Autorizado, el plazo de respuesta se reducira a 15 dias.

Para recoger la resolucién se debera presentar en ventanillas el comprobante de
ingreso o papeleta, registro sanitario vigente asi como los marbetes, instructivo y/o

manual de operacion, todo lo anterior en original.
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VI. ANALISIS DE RESULTADOS

La regulacibn mexicana, en materia de medicamentos y dispositivos médicos,
cada vez es mas robusta. COFEPRIS al convertirse en una agencia regulatoria
reconocida, ha elevado el nivel de exigencia para el ingreso de tramites asi como
de la revision de la documentacion sometida.

El conocimiento de la regulacién sanitaria que se encuentra estipulada en la LGS,
el RIS y la normatividad aplicable para los dispositivos médicos es imprescindible
para que el QFB desempefie adecuadamente sus funciones dentro del area
regulatoria farmacéutica. La combinacion de este fundamento tedrico junto con el
conocimiento de la parte administrativa de la compafiia y de la autoridad sanitaria
da como resultado un adecuado manejo de la documentacion a ingresar a la
COFEPRIS. En la guia presentada para realizar el trdmite de modificacién por
cesion de derechos de un dispositivo médico se abordaron los dos componentes
antes mencionados: informacion tedrica a través de la definicion de los requisitos y
su fundamento legal asi como la informacién administrativa relacionada al
acomodo, presentacion, sometimiento y seguimiento a las solicitudes de
autorizacion en las instalaciones de COFEPRIS.

En 2014, la autoridad comenz6 a implementar el uso de listas de verificacion o
check lists para el ingreso de diferentes tramites como solicitud de registro
sanitario, prorrogas y algunas modificaciones para medicamentos. Dado que la
autoridad no ha emitido un check list de apoyo para la modificacion por cesion de
derechos de dispositivos médicos, se genero esta guia que describe las acciones

a realizar para obtener la autorizacion de dicho tramite en 15 pasos.
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Respecto al disefio de la guia, ésta utiliza un lenguaje claro y sencillo para su
comprension, incluye imagenes como recurso para ejemplificar las instrucciones
descritas, contiene como primer parte la instruccion del manejo y llenado de los
formatos requeridos en el tramite de modificacién por cesion de derechos pero
ademas ejemplifica los puntos criticos de esta solicitud a través de un caso real
elaborado por el area de Asuntos Regulatorios de una compaifia farmacéutica
mexicana, a continuacion se resaltan estos puntos:

e Homoclave (Figura No. 5): Es de suma importancia ya que va ligada con el
monto del pago de derechos y la informacién a llenar en el Formato de
Autorizaciones, Certificados y Visitas. Si los datos presentados no
corresponden, no se podra realizar el ingreso del tramite. Por ello en la guia, se
proporciona la homoclave correcta para éste tramite y se enfatiza corroborar el
dato a colocar.

e Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas (Figuras No. 5 al 10):
Debido a que éste documento se revisa punto por punto en las ventanillas de
COFEPRIS se dedic6 una amplia explicacion y ejemplificacion sobre el llenado
de cada rubro.

e Proyectos de marbete, instructivo y/o manual de operaciéon (Figuras No.12 a
14): El ingreso de esta documentacion es fundamental. EI encargado responsable
de la elaboracion debe conocer e interpretar adecuadamente la norma aplicable
para el etiquetado de los dispositivos médicos. Los proyectos de marbetes no solo
involucran al area regulatoria (encargada de colocar las leyendas a utilizar segun

la normatividad vigente) sino también a las areas comerciales y de ingenieria de
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empaque, para evaluar en conjunto la factibilidad de la distribucién de los textos, el
disefio de los empaques, costos, etc. Ademas al tratarse de productos de
importacion se tendra que involucrar al fabricante del dispositivo médico para la
generacion de los permisos de importacion, etc. Como se explicé en la guia, los
proyectos de marbete deben reflejar el domicilio correcto del nuevo titular asi
como del fabricante.
* Copias certificadas (Figuras 15 y 16): El ingreso de copias certificadas es
obligatorio si es que la informacion legal tal como carta de representacion,
certificado de buenas practicas de fabricacién, etc., procede de otros paises,
ademas si se trata de paises con un idioma diferente al espafiol se tiene que
ingresar la traduccion del documento por perito traductor. Este también es un
punto critico, ya que muchas veces por desconocimiento se ingresa copia simple
de los documentos o bien sin traduccion avalada por perito traductor. Lo anterior
es motivo suficiente para que COFEPRIS emita un oficio de prevencion, lo que
ocasionaria retraso en el calendario programado para la autorizacion de la
modificacién. Por ello, en la guia se hace énfasis en ingresar las copias
certificadas y las traducciones por perito traductor.
e Aviso de funcionamiento (Anexo 3): Debido a que la guia se enfoca a
dispositivos de importacién, este requerimiento cobra importancia ya que es
exigencia de la autoridad contar con un almacén para depdésito y distribucién de
dispositivos médicos y ademdas tener un responsable sanitario para dicho
establecimiento. Si la compafiia no cuenta con este documento debera tramitarse

antes de la solicitud de modificacion.
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Es importante mencionar que el llenado de este formato y por ende el de
responsable sanitario no forman parte del objetivo de la guia, por ello, se da por
hecho que se cuenta con esta documentacion.

Otro aspecto a considerar es que los requisitos presentados en la guia son los
solicitados por la ley, datos adicionales a los requeridos por la autoridad sanitaria
pueden ingresarse siempre y cuando éstos ayuden a clarificar el tramite, por
ejemplo, el certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o la licencia sanitaria
de los establecimientos, de lo contrario pudiera resultar contraproducente si es
que anticipadamente no se reviso la informacion a presentar.

La guia para modificacion a las condiciones de registro sanitario también contiene
una lista de verificacion (tabla 2) que permite identificar rapidamente el estatus de
avance o completitud del expediente, visualizando de forma puntual los requisitos
que pudieran faltar. Ademas, debido a la importancia de la supervision o revision
del armado de la documentacion, en la lista de verificacién se solicita la firma de
VoBo del supervisor o jefe del area, con la finalidad de proporcionar un filtro extra
para corroborar que la informacién ingresada esta completa, vigente vy
correctamente presentada, lo anterior da como resultado que el expediente de
ingreso quede completo y obtener la autorizacion del tramite.

Por ultimo, se observé durante la elaboracion de la guia que la clase de dispositivo
médico de que se trate no es un factor determinante para el desarrollo del tramite
de modificacion, por lo que esta guia podria aplicarse también para dispositivos
clase | o Il, toda vez que no hay una homoclave especifica para cada tipo de
dispositivo. Se identificd que el inico momento donde se requiere indicar la clase

del dispositivo médico del que se trata es para la asignacion correcta del monto a
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pagar por la realizacion de dicho tramite y para completar la informacién de la
seccién 5 del Formato de Autorizaciones Certificados y Visitas.

A diferencia de lo anterior, si existen homoclaves especificas para elaborar una
modificacion por cesion de derechos de productos de importacién que tengan
acuerdos de equivalencia con paises como Japén, Estados Unidos y Canad4, por
lo tanto, en este sentido, la guia es especifica al indicar los requisitos aplicables a
dispositivos médicos de importacion pero que proceden de paises con los que

México no ha celebrado un acuerdo de equivalencias.
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VII. CONCLUSION

Con la elaboracion de esta guia, se facilita al usuario, el manejo tanto de los
requisitos obligatorios como del proceso de solicitud de una modificacion por
cesion de derechos de un dispositivo médico de importacion sin acuerdo de
equivalencias para el ingreso a la COFEPRIS.

La guia presenta un orden légico y coherente para llevar a cabo el armado del
expediente, ademas ejemplifica el proceso de sometimiento a la autoridad
regulatoria  mediante una solicitud de modificacion de un trdmite real,
proporcionando con ello, mayor claridad al usuario sobre la documentacion y
elaboracion de la solicitud a realizar.

Como material de apoyo didactico, la guia presentada permite al estudiante de la
carrera de QFB introducirse, de forma sencilla, en el ambito relacionado a los

trAmites administrativos-legales que formaran parte de su quehacer profesional.
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ANEXO 1.

HOJA DE AYUDA PARA EL PAGO EN VENTANILLA



Comision Federal para s Proteccion conira Riesgos Sanitarios

HOJA DE AYUDA PARA EL PAGO EN VENTANILLA BANCARIA
DERECHOS PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS

RFC. CURF:
Apzlido patamo:

Ap2lido matemo:

Nombre(s).

Danominacién o razdn sociat

Cave 55 Degendencia: COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Marqu con una X

| No apllca perioda Meneual Smestal Trimestral Cuatrmestral Semaetral Del gjerticho

Perodo: E}!ﬂ:m
Ejemplo trimestral: 1 Engro-Marzo AMA
F!E%wenﬁuwcm |Is[s|afofofafo]r]1]
OEPENDENCIA lojofol4fofol2|afofelojofo]o]
Concepto DPA IVA AcTes AcDoRNTALSS
impane §14842 g
Parte achualtzada § 5
— |Recargos § 5
| Mutta por comeccién fecal 5 5
Cantiaad 3 pagar §14,342 5




ANEXO 2.

FORMATO DE AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS



Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-01
Numero de RUPA

Uso exclusivo de la COFEPRIS
Numero de ingreso

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.

Llenar con letra de molde legible o0 maquina o computadora.

El formato no ser& vélido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

2. Datos del propietario

Homoclave: Nombre:
Modalidad:

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):

Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Persona moral
RFC:
Denominacién o razén social:

Representante legal o apoderado que solicita el tramite
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electronico:

Domicilio fiscal del propietario

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
Numero exterior: NUmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o0 asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federaciéon (DOF)”

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

gﬂfM[ﬂ Cpfepris[33

comisionederal
e Mejora Reguiatoria

c

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

3. Datos del establecimiento

RFC: Denominacion o razon social:

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacién Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN Descripcion del SCIAN

Numero de licencia sanitaria o indique si presenté aviso de funcionamiento:
Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios.

Responsable sanitario Solo para el alta de licencia sanitaria
RFC: Horario de operaciones:
CURRP (opcional): DL | M| M| J| V]S de a
HH : MM
Nombre(s): DL M M |J | Vv s | de a
HH : MM
Primer apellido: Fecha de inicio de operaciones: oo -

Segundo apellido:

Domicilio del establecimiento

Cadigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):
NUmero exterior: NuUmero interior: Y vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:
Teléfono:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

entre otros.) Extension:

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal Persona autorizada
CURRP (opcional): CURRP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apellido:
Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electrénico: Correo electrénico:

Nota: Reproducir el apartado de Representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces sea necesario.

HH: MM

HH: MM

Contacto:
~ i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO C fM[ﬂ Cofepris[33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
e 3 C.P. 03810.

e Mejora Reguiatoria

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Representante legal
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:

CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:

Correo electrénico:

Representante legal
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:

Correo electrénico:

CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:

Correo electrénico:

Seleccione una opcion:

Modificacién

Prérroga

Dice / condicién autorizada

Producto

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:

2) Especificar:

Correo electronico:
Nota: Reproducir el apartado de Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s), tantas veces sea necesario.

4. Modificacién y/o prérroga

Numero de documento:

Persona autorizada

Persona autorizada

Debe decir / condicién solicitada

5. Datos del producto

Producto

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:

2) Especificar:

3) Denominacién especifica del producto: 3) Denominacién especifica del producto:

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva: 4) Nombre (marca comercial) o0 denominacion distintiva:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

coTMER  Cofepri

e Mejora Reguiatoria
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

5) Denominacién Comun Internacional (DCI) o genérica o nombre
cientifico o identificador Unico de la OCDE:

6) Forma farmacéutica o forma fisica:
7) Tipo de producto:

8) Fraccién arancelaria:

9) Cantidad de lotes:

10) Unidad de medida:

11) Cantidad o volumen total:

12) Numero de piezas a fabricar:

13) Kilogramos o gramos por lote:

14) Ndmero de permiso sanitario de importacion o exportacion o clave
alfanimerica:

15) Numero de registro sanitario:
16) Namero de acta:

17) Presentacion:

18) Uso especifico o proceso: |11 |12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 | 20
21 |22 (23 |24 |25 |26

19) Clave del(de los) lote(s):

20) Indicaciones de uso:

21) Concentracion:

22) Indicaciones terapéuticas:

23) Fecha de fabricacion:
DD MM AAAA

24) Fecha de caducidad: oo MM ARAA

25) Temperatura de almacenamiento:
26) Temperatura de transporte:

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

28) Identificacion de contenedores:
29) Envase primario:
30) Envase secundario:

31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje:

32) Numero de partida:

5) Denominacién Comun Internacional (DCI) o genérica o nombre
cientifico o identificador Unico de la OCDE:

6) Forma farmacéutica o forma fisica:
7) Tipo de producto:

8) Fracci6n arancelaria:

9) Cantidad de lotes:

10) Unidad de medida:

11) Cantidad o volumen total:

12) Numero de piezas a fabricar:

13) Kilogramos o gramos por lote:

14) Ndmero de permiso sanitario de importacion o exportacion o clave
alfanumerica:

15) Numero de registro sanitario:
16) Numero de acta:

17) Presentacion:

18) Uso especifico o proceso: |11 (12 (13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 | 20
21 |22 (23 |24 |25 |26

19) Clave del(de los) lote(s):

20) Indicaciones de uso:

21) Concentracion:

22) Indicaciones terapéuticas:

23) Fecha de fabricacion:
DD MM AAAA

24) Fecha de caducidad: oo MM AnAA

25) Temperatura de almacenamiento:
26) Temperatura de transporte:

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

28) Identificacion de contenedores:
29) Envase primario:
30) Envase secundario:

31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje:

32) Numero de partida:

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

coTMER  Cofepri

e Mejora Reguiatoria

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS):

34) Presentacion destinada a:

Exportacion Genérico Sector Salud Venta
35) Fabricaciéon del producto:
Nacional Extranjero

36) Unidad de medida de aplicacién de la TIGIE (UMT):

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) s6lo un
producto por solicitud:

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

33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS):

34) Presentacion destinada a:

Exportacion Genérico Sector Salud Venta
35) Fabricacion del producto:
Nacional Extranjero

36) Unidad de medida de aplicacién de la TIGIE (UMT):

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo un
producto por solicitud:

39) Numero de programa IMMEX (sélo para empresas que estén
dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora
y de servicios de exportacion):

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

6. Informacion para certificados

Uso del certificado (para exportacion, registro, prérroga y otros):

Especificar caracteristicas:

Pais destino:

7. Informacion para protocolo de investigacion

Marca el tipo de protocolo a realizar: Nuevo
Titulo del protocolo:

Via de administracion (medicamentos o dispositivos médicos):
Nombre del investigador principal:

Nombre(s) de la(s) institucion(es) donde se realizara la investigacion:

Modificacion o enmienda

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

coTMER  Cofepri

e Mejora Reguiatoria

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

8. Informacion para registro sanitario de insumos para la salud

8.A. Para producto maquilado

Persona fisica Datos del responsable sanitario
RFC:(@: RFC:
CURP (opcional): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apellido:
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional. Lada:
Persona moral Teléfono:
RFC:(®: Extension:
Denominacion o razén social: Correo electrénico:

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Etapa del proceso de fabricacion:

NUmero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento:

Domicilio para el producto maquilado

Cadigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):
NUmero exterior: Numero interior: Y vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

8.B. Datos del fabricante en el extranjero para productos de importacion o nacionales

Persona fisica Persona moral
RFC:@: RFC:(@:
CURRP (opcional): Denominacion o razén social:
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Contacto:
~ i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO C fM[ﬂ Cofepris[33 Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
¥ conisiénFederal o : C.P. 03810.

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

e Mejora Reguiatoria

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Domicilio del fabricante en el extranjero para productos de importacién o nacionales

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
Numero exterior: Namero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

Nota: En caso de ser mas de un fabricante, podra reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario.

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

Persona fisica
RFC:@:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral
RFC :(®:
Denominacién o razén social:

Domicilio del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
NUmero exterior: Ndmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

Nota: En caso de ser mas de un fabricante o distribuidor, podra reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario.

8.D. Datos del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud

Persona fisica
RFC:(@:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Soélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral
RFC :(@:
Denominacion o razén social:

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

L'ﬂf ER Cofepris[33

.
e Mejora Reguiatoria

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
Numero exterior: Namero interior:

Tipo y nombre de la colonia o0 asentamiento humano:

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

entre otros.)
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

9. Informacién para importacion, exportacion y otras autorizaciones

Régimen de importacion (sélo para importadores)

Pais de origen:

Pais de destino:

Temporal

Definitiva Deposito fiscal

Pais de procedencia:

Aduana de entrada o salida:
(Especifique sélo una)

9.A. Datos del fabricante

Persona fisica
RFC:(@:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral
RFC:(®:
Denominacién o razén social:

Domicilio del fabricante

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
Numero exterior: Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

entre otros.)
(a) Soélo cuando el establecimiento sea nacional.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

col’

e Mejora

ER Cofepris[33

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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9.B. Datos del proveedor o distribuidor

Persona fisica
RFC:(@:
CURRP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral
RFC:@:

Denominacién o razén social:

Domicilio del proveedor o distribuidor

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
NUmero exterior: NUmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo:Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

9.C. Datos del destinatario (destino final)

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:

Persona moral
RFC:
Denominacién o razén social:

Domicilio del destinatario (destino final)

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
Numero exterior: Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o0 asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

o THER

Conisidn ederal

e Mejora Reguiatoria

Cofepris[33>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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9.D Datos del facturador

Persona fisica Persona moral
RFC: RFC:
CURP (opcional): Denominacion o Razoén social:®:
Nombre(s):®:
Primer apellido:

Segundo apellido:
(b) Sélo para insumos para la salud.

Domicilio del facturador

Cadigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):
NUmero exterior: Ndmero interior: Y vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia 0 asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

10. Informacion para la autorizacion de terceros

10.A. Laboratorio de pruebas 10.B. Unidades de verificacion

Analisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios y

productos de perfumeria y belleza Verificacion de establecimientos

Analisis de medicamentos y dispositivos médicos Muestreo
Andlisis de plaguicidas, fertilizantes y nutrientes vegetales Otro (especifique):

Otro (especifique):

10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medicamentos genéricos
intercambiables

Unidad clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia

Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia

Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucién

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Contacto:
~ i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO C fM[ﬂ Cofepris[33 Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
¥ conisiénFederal o : C.P. 038 10.

e Mejora Reguiatoria

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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11. Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

FOTO

Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Horario de operaciones:
D L/ M M|J| V] s de a
HH : MM HH : MM

D L|/M M |J V| 6s de a
HH : MM HH : MM

En caso de prérroga, indique el nimero de la tarjeta de control sanitario:

Domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Cadigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Pais:
Numero exterior: NUmero interior: Entre vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia 0 asentamiento humano: Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la
notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal
Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario
o representante legal o responsable sanitario

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la

Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:
~ i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO C fM[ﬂ Cofepris[33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
e 3 C.P. 03810.

e Mejora Reguiatoria

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Salud

Cefepris [3>

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

CLAVE
SCIAN

311212
311213
311214
311215
311221
311222
311230
311311
311319

311320
311330
311340

311411
311412
311421

311422

311423

311511
311512
311513
311520
311611

311612

311613
311614
311710

311811
311812
311820
311830
311910
311922
311923

Sanitaria

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Elaboracion de harina de trigo

Elaboracion de harina de maiz

Elaboracion de harina de otros productos agricolas

Elaboracion de malta

Elaboracion de féculas y otros almidones y sus derivados
Elaboracion de aceites y grasas vegetales comestibles

Elaboracion de cereales para el desayuno

Elaboracion de azucar de cafia

Elaboracion de otros azlcares

Elaboracion de chocolate y productos de chocolate a partir de cacao

Elaboracion de productos de chocolate a partir de chocolate

Elaboracion de dulces, chicles y productos de confiteria que no sean de
chocolate
Congelacion de frutas y verduras

Congelacion de guisos y otros alimentos preparados
Deshidratacion de frutas y verduras

Conservacion de frutas y verduras por procesos distintos a la
congelacion y la deshidratacion

Conservacion de guisos y otros alimentos preparados por procesos
distintos a la congelacion

Elaboracion de leche liquida

Elaboracion de leche en polvo, condensada y evaporada
Elaboracion de derivados y fermentos lacteos
Elaboracion de helados y paletas

Matanza de ganado, aves y otros animales comestibles

Corte y empacado de carne de ganado, aves y otros animales
comestibles

Preparacion de embutidos y ofras conservas de carne de ganado, aves
y otros animales comestibles

Elaboracion de manteca y otras grasas animales comestibles

Preparacion y envasado de pescados y mariscos
(incluyendo las &reas de cosecha de moluscos bivalvos)
Panificacion industrial

Panificacion tradicional

Elaboracion de galletas y pastas para sopa
Elaboracion de tortillas de maiz y molienda de nixtamal
Elaboracion de botanas

Elaboracion de café tostado y molido

Elaboracién de café instantaneo

AREA

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA
X X

XXXX XXX X X X X XXXXX X X XXX X X X XX XXXXXX

XX XXX XX X X X X XXXXX X X XXX X X X XXXXXXXX
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ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

Sanitaria

CLAVE
SCIAN

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

311924 Preparacion y envasado de té

Elaboracion de concentrados, polvos, jarabes y esencias de sabor para
bebidas
311940 Elaboracion de condimentos y aderezos

311930

311991 Elaboracion de gelatinas y otros postres en polvo
311992 Elaboracion de levadura

311993 Elaboracion de alimentos frescos para consumo inmediato
311999 Elaboracion de otros alimentos

312111 Elaboracion de refrescos y otras bebidas no alcohélicas
312112 Purificacion y embotellado de agua

312113 Elaboracion de hielo

312120 Elaboracion de cerveza

312131 Elaboracion de bebidas alcohdlicas a base de uva
312132 Elaboracion de pulque

312139 Elaboracion de sidra y otras bebidas fermentadas
312141 Elaboracion de ron y otras bebidas destiladas de cafia
312142 Elaboracion de bebidas destiladas de agave

312143 Obtencion de alcohol etilico potable

312149 Elaboracion de otras bebidas destiladas

312221 Elaboracion de cigarros (incluye importadores)

Elaboracion de puros y otros productos de tabaco

(incluye importadores)

Fabricacion de telas no tejidas

313230 (Solo la fabricacion o almacén de productos higiénicos y/o material de
curacion)

316110 Curtido y acabado de cuero y piel

312222

Fabricacion de pulpa (Sélo fabricacion de madera y materiales
reciclados de papel, carton y textiles)
322121 Fabricacion de papel en plantas integradas

322110

Fabricacion de papel a partir de pulpa (pulpa de madera y de materiales
reciclados)
322291 Fabricacion de paiales desechables y productos sanitarios

322122

324191 Fabricacion de aceites y grasas lubricantes
Fabricacion de gases industriales

325120 L . : . -~
Fabricacion de gases industriales (s6lo gases medicinales)

325130 Fabricacion de pigmentos y colorantes sintéticos

325180 Fabricacion de otros productos quimicos basicos inorganicos
Fabricacion de otros productos quimicos basicos organicos

AREA

Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Insumos para la Salud

Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental

Insumos para la Salud
Salud Ambiental
Salud Ambiental

Insumos para la Salud
Salud Ambiental

Salud Ambiental
Salud Ambiental

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA
X X

XXX XXX XXX XXXXXXX X

X X X X X X X X

>

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

Sanitaria
AVISO DE
CLAVE A REQUIERE
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD AREA ENTIDADES
SCIAN COFEPRIS | LICENCIA
Fabricacion de otros productos quimicos basicos organicos )
(Solo fabricacion de aguarras, brea o colofonia) Sl Al el X X
325190 Fabricacion de otros productos quimicos basicos organicos
(Sélo fabricacion de alcohol etilico como material de curacién) I3Tes 21 2 S X X
Fabricacion de otros productos quimicos basicos organicos
(S6lo materias primas para perfumes, cosméticos y edulcolorantes Productos y Servicios X X
sintéticos)
325211 Fabricacion de resinas sintéticas Salud Ambiental X X
325212 Fabricacion de hules sintéticos Salud Ambiental X X
325220 Fabricacion de fibras quimicas Salud Ambiental X X
325310 Fabricacion de fertilizantes (Nutrientes Vegetales) Salud Ambiental X
325320 Fapncamon. qe pesticidas y otros agroquimicos, excepto fertilizantes Salud Ambiental X
(Soélo plaguicidas)
325411 Fabrlcac'lor) de materias primas para la industria farmacéutica (Incluye Insumos para la Salud X
farmoquimicos)
Fabricacion de preparaciones farmacéuticas Insumos para la Salud X
Fabricacion de preparaciones farmacéuticas
(Centro de mezcla para la preparacion de mezclas parenterales Insumos para la Salud X
nutricionales y medicamentosas)
325412 Fapricacion de preparaciones farmacéuticas
(Sélo Fabricacion o almacén de Remedios Herbolarios o Agentes de Insumos para la Salud X X
Diagndstico)
Fabricacion de preparaciones farmacéuticas -
(Sélo Suplementos Alimenticios) R e X X
325510 Fabricacion de pinturas y recubrimientos Salud Ambiental X X
325520 Fabricacion de adhesivos Salud Ambiental X X
Fabricacion de jabones, limpiadores y dentifricos Productos y Servicios X X
325610 e = A~ -
Fabricacion de jabones, limpiadores y dentifricos Insumos para la Salud X X
(Solo para Dentifricos) P
325620 Fabricacion de cosméticos, perfumes y otras preparaciones de tocador Productos y Servicios X X
325910 Fabricacion de tintas para impresion Salud Ambiental X X
325991 Fabricacion de cerillos Salud Ambiental X X
Fabricacion de peliculas, placas y papel fotosensible para fotografia
325992  (Solo fabricacion o almacén de agentes de diagnostico) Insumos para la Salud X X
326211 Fabricacion de llantas y camaras Salud Ambiental X X
Fabricacion de otros productos de hule
326290 (Solo condones y material de curacion) [E0Es e D S X X
Fabricacion de otros productos de hule Salud Ambiental X X
327111 Fabncac'lon de articulos de alfareria, porcelana y loza Salud Ambiental X X
(Incluye importadores)
327121 Fabricacion de ladrillos no refractarios Salud Ambiental X X



SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Salud

Cefepris [3>

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

CLAVE
SCIAN

327211
327216
327219

327310

327410
327420

327999

331111

331210
331220
331411
331419
331510
331520

332810

333411

333412

334519
335910

336340

339111

339112
339113
339930

339940

431110

431121
431122

Sanitaria

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Fabricacion de vidrio
Fabricacion de articulos de vidrio de uso industrial y comercial
Fabricacion de otros productos de vidrio

Fabricacion de cemento y productos a base de cemento en plantas
integradas
Fabricacion de cal

Fabricacion de yeso y productos de yeso

Fabricacion de otros productos a base de minerales no metalicos (Sélo
productos de asbesto y fibrocemento)

Complejos siderurgicos

(Sélo fabricacion primaria de hierro, ferroaleaciones y acero)
Fabricacion de tubos y postes de hierro y acero

Fabricacion de otros productos de hierro y acero
Fundicion y refinacion de cobre

Fundicion y refinacion de otros metales no ferrosos
Moldeo por fundicién de piezas de hierro y acero
Moldeo por fundicién de piezas metélicas no ferrosas

Recubrimientos y terminados metalicos

(Sélo galvanoplastia)

Fabricacion de equipo de aire acondicionado y calefaccion

(Sélo cuando utilicen fluorocarbonos)

Fabricacion de equipo de refrigeracion industrial y comercial

(Sélo cuando utilicen fluorocarbonos)

Fabricacion de otros instrumentos de medicion, control, navegacion, y
equipo médico electronico

Fabricacién de acumuladores y pilas

Fabricacion de partes de sistemas de frenos para vehiculos
automotrices

(Sélo cuando utilicen asbesto)

Fabricacion de equipo no electronico para uso médico, dental y para
laboratorio

(Incluye instrumental, medios de diagnostico, ortesis, protesis y ayudas
funcionales)

Fabricacion de material desechable de uso médico

Fabricacion de articulos oftalmicos (Incluye protesis y ortesis)
Fabricacion de juguetes (Incluye importadores)

Fabricacion de articulos y accesorios para escritura, pintura, dibujo y
actividades de oficina

(Solo fabricacion de articulos y accesorios para escritura, pintura y
dibujo)

Comercio al por mayor de abarrotes

Comercio al por mayor de camnes rojas

Comercio al por mayor de camne de aves

AREA

Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental

Salud Ambiental

Salud Ambiental
Salud Ambiental

Salud Ambiental

Salud Ambiental

Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental

Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental

Insumos para la Salud

Salud Ambiental

Salud Ambiental

Insumos para la Salud

Insumos para la Salud
Insumos para la Salud
Salud Ambiental

Salud Ambiental
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA
X X

X X X X X X XX X XXX X X X X X XX

> X X

X X X X X X XXX XXX X X XX X XX

> X X



SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Salud

Cefepris [3>

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

CLAVE
SCIAN

431123
431130
431140

431150

431160
431170

431180

431191
431192
431193

431199
431211

433110

433210

434111

434112

434222

434230
434311

434312
434313
434314
434319

435313

Sanitaria

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Comercio al por mayor de pescados y mariscos
Comercio al por mayor de frutas y verduras frescas
Comercio al por mayor de huevo

Comercio al por mayor de semillas y granos alimenticios, especias y
chiles secos
Comercio al por mayor de leche y otros productos lacteos

Comercio al por mayor de embutidos
Comercio al por mayor de dulces y materias primas para reposteria

Comercio al por mayor de pan y pasteles
Comercio al por mayor de botanas y frituras
Comercio al por mayor de conservas alimenticias

Comercio al por mayor de otros alimentos (Incluye suplementos
alimenticios)
Comercio al por mayor de bebidas no alcohdlicas y hielo

Comercio al por mayor de productos farmacéuticos

(Con manejo de medicamentos controlados y/o biolégicos)
Comercio al por mayor de productos farmacéuticos

(Incluye medicamentos y remedios herbolarios. Sin manejo de
medicamentos controlados ni biolégicos)

Comercio al por mayor de articulos de perfumeria y cosméticos

Comercio al por mayor de fertilizantes, plaguicidas y semillas para
siembra

(Sélo plaguicidas y nutrientes vegetales, incluyendo almacén)
Comercio al por mayor de medicamentos veterinarios y alimentos para
animales, excepto mascotas

(Sélo si venden estupefacientes y psicotropicos)

Comercio al por mayor de productos quimicos para la industria
farmacéutica y para otro uso industrial

(S6lo materias primas no controlados ni bioldgicos para la industria
farmacéutica)

Comercio al por mayor de productos quimicos para la industria
farmacéutica y para otro uso industrial (Para otros usos)

Comercio al por mayor de combustibles de uso industrial

Comercio al por mayor de desechos metalicos

Comercio al por mayor de desechos de papel y de carton
Comercio al por mayor de desechos de vidrio

Comercio al por mayor de desechos de plastico
Comercio al por mayor de otros materiales de desecho

Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de
laboratorio (Excepto muebles)

AREA

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios

Insumos para la Salud

Insumos para la Salud
Productos y Servicios

Salud Ambiental

Insumos para la Salud

Insumos para la Salud

Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental

Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental
Salud Ambiental

Insumos para la Salud

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA
X X

X X X X X X X X X X X

>

pas X X X X X X X X X X X

>

X X X X X X X X
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Secretaria de Salud

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
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Cefepris [3>

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

CLAVE
SCIAN
461110

461121
461122
461123
461130

461150

461160

461170
461190
461213

462111

462112

464111

464112

464113

464121
464122

465911

Sanitaria

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Comercio al por menor en tiendas de abarrotes, ultramarinos y
miscelaneas
Comercio al por menor de carnes rojas

Comercio al por menor de carne de aves

Comercio al por menor de pescados y mariscos

Comercio al por menor de frutas y verduras frescas

Comercio al por menor de leche, otros productos lacteos y embutidos

Comercio al por menor de dulces y materias primas para reposteria

Comercio al por menor de paletas de hielo y helados
Comercio al por menor de otros alimentos
Comercio al por menor de bebidas no alcohdlicas y hielo

Comercio al por menor en supermercados

(Sélo expendio y suministro de alimentos)

Comercio al por menor en minisuper

(Sdlo expendio y suministro de alimentos)

Farmacias sin minisuper

(Incluye boticas sin venta de medicamentos controlados, biologicos ni
hemoderivados)

Farmacias sin minisuper

(Incluye drogueria y boticas con venta de medicamentos controlados,
biolégicos y hemoderivados)

Farmacias con minisuper

(Sin venta de medicamentos controlados, biologicos ni hemoderivados)

Farmacias con minisuper

(Con venta de medicamentos controlados, biolégicos y/o
hemoderivados)

Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopdticos y de complementos alimenticios

(Incluye farmacia homeopatica, excepto alimentos)

Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopaticos y de complementos alimenticios (incluye farmacias
hoeopaticas sin preparacion de especialidades farmacéuticas)(excepto
alimentos y complementos alimienticios)

Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopaticos y de complementos alimenticios (incluye farmacias
hoeopaticas con preparacion de especialidades farmacéuticas)(excepto
alimentos y complementos alimienticios)

Comercio al por menor de lentes

Comercio al por menor de articulos ortopédicos
(Incluye aparatos auditivos)

Comercio al por menor de mascotas

(Solo productos veterinarios)

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios

Insumos para la Salud

Insumos para la Salud

Insumos para la Salud

Insumos para la Salud

Productos y Servicios

Insumos para la Salud

Insumos para la Salud

Servicios de Salud

Insumos para la Salud

Salud Ambiental

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA
X

X X X X X X X X X X X

>

X
X
X
X
X
X
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SECRETARIA DE SALUD

Secretaria de Salud

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
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Cefepris [3>

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

CLAVE
SCIAN

467111

467113
468411

484223
484232
484233

493119
493120
493130

541380

541941

541942
561710

562111

621111
621112
621113
621114
621115
621116
621211
621212
621311
621312
621320
621331
621332

621341

Sanitaria

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Comercio al por menor en ferreterias y tlapalerias

(Sélo para venta de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias
toxicas)

Comercio al por menor de pintura

Comercio al por menor de gasolina y diesel

Autotransporte local con refrigeracion
(S6lo para alimentos)
Autotransporte foraneo de materiales y residuos peligrosos

Autotransporte foraneo con refrigeracion

(Sélo para alimentos)

Otros servicios de almacenamiento general sin instalaciones
especializadas

Almacenamiento con refrigeracion

Almacenamiento de productos agricolas que no requieren refrigeracion

Laboratorios de pruebas

(Laboratorio de control quimico, bioldgico, farmacéutico o de toxicologia,
para el estudio, experimentacion de medicamentos y materias primas o
auxiliar en la regulacion sanitaria)

Servicios veterinarios para mascotas prestados por el sector privado

Servicios veterinarios para mascotas prestados por el sector publico

Servicios de control y exterminacion de plagas

Manejo de residuos peligrosos y servicios de remediacion a zonas
dafiadas por materiales o residuos peligrosos(solo manejo y tratamiento
de desechos horpitalarios)

Consultorios de medicina general del sector privado

Consultorios de medicina general del sector publico
Consultorios de medicina especializada del sector privado
Consultorios de medicina especializada del sector publico
Clinicas de consultorios medicos del sector privado
Clinicas de consultorios medicos del sector publico
Consultorios dentales del sector privado

Consultorios dentales del sector publico

Consultorios de quiropractica del sector privado
Consultorios de quiropractica del sector publico
Consultorios de optometria

Consultorios de psicologia del sector privado
Consultorios de psicologia del sector publico

Consultorios del sector privado de audiologia y de terapia ocupacional,
fisica y del lenguaje

AREA

Salud Ambiental

Salud Ambiental
Salud Ambiental

Productos y Servicios
Salud Ambiental

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Insumos para la Salud

Salud Ambiental

Salud Ambiental
Salud Ambiental

Salud Ambiental

Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud
Servicios de Salud

Servicios de Salud

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA

> X X X X X X X X X

X XX XX X X X X X X XX X X

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X



SALUD Secretaria de Salud Cofepris [3>

SECRETARIA DE SALUD Comisiin

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

Sanitaria
AVISO DE
CLAVE i REQUIERE
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD AREA ENTIDADES
SCIAN COFEPRIS | LICENCIA
621342 (;qnsultorlos del sgctor publico de audiologia y de terapia ocupacional, Servicios de Salud X X
fisica y del lenguaje
621391 Consultorios de nutridlogos y dietistas del sector privado Servicios de Salud X X
621392 Consultorios de nutriologos y dietistas del sector publico Servicios de Salud X X
621398 Otros consultorios del sector privado para el cuidado de la salud Servicios de Salud X X
621399 Otros consultorios del sector publico para el cuidado de la salud Servicios de Salud X X
621411 Centros de planificacion familiar del sector privado Servicios de Salud X X
621412 Centros de planificacion familiar del sector publico Servicios de Salud X X
621421 Centros del se_ctor privado de atencién médica externa para enfermos Servicios de Salud X X
mentales y adictos
621422 Centros del se_ctor publico de atencion médica externa para enfermos Servicios de Salud X X
mentales y adictos
621491 Otro_s centros d_el ;ectf)’r privado para la atencién de pacientes que no Servicios de Salud X
requieren hospitalizacion
621492 Otro§ centros qel §ect_qr publico para la atencidn de pacientes que no Servicios de Salud X
requieren hospitalizacion
Laboratorios médicos y de diagndstico del sector privado Servicios de Salud X X
621511 Laboratorios medicos y de diagnéstico del sector privado (Slo gabinete
de rayos x o medicina nuclear para tratamiento o diagndstico) Servicios de Salud X
Laboratorios médicos y de diagndstico del sector publico Servicios de Salud X X
621512 Laboratorios médicos y de diagndstico del sector publico (Sélo gabinete
de rayos x o medicina nuclear para tratamiento o diagndstico) Servicios de Salud X
621910 Servicios de ambulancias Servicios de Salud X X
Servicios de bancos de 6rganos, bancos de sangre y otros servicios
621991 auxiliares al tratamiento médico prestados por el sector privado Servicios de Salud X
Servicios de bancos de 6rganos, bancos de sangre y otros servicios
621992 auxiliares al tratamiento médico prestados por el sector publico Servicios de Salud X
622111 Hospitales generales del sector privado Servicios de Salud X
622112 Hospitales generales del sector publico Servicios de Salud X
622211 ;I:i)::étgles psiquiatricos y para el tratamiento por adiccion del sector Servicios de Salud X
622212 I‘;igslgi);tjles psiquiatricos y para el tratamiento por adiccion del sector Servicios de Salud X
622311 Hospitales del sector privado de otras especialidades médicas Servicios de Salud X
622312 Hospitales del sector publico de otras especialidades médicas Servicios de Salud X
623111 Residencias del sector privado con cuidados de enfermeras para Servicios de Salud X X

enfermos convalecientes, en rehabilitacion, incurables y terminales
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ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

CLAVE
SCIAN

623112

623211

623212

623221

623222

623311

623312

623991

623992

624111

624112

624121

624122

624191

624198

624199

624211

624212

624221
624222

624231

624232

624411
624412

Sanitaria

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Residencias del sector publico con cuidados de enfermeras para
enfermos convalecientes, en rehabilitacion, incurables y terminales

Residencias del sector privado para el cuidado de personas con
problemas de retardo mental

Residencias del sector publico para el cuidado de personas con
problemas de retardo mental

Residencias del sector privado para el cuidado de personas con
problemas de trastorno mental y adiccion

Residencias del sector publico para el cuidado de personas con
problemas de trastorno mental y adiccion

Asilos y otras residencias del sector privado para el cuidado de ancianos

Asilos y otras residencias del sector publico para el cuidado de ancianos
Orfanatos y otras residencias de asistencia social del sector privado
Orfanatos y otras residencias de asistencia social del sector publico

Servicios de orientacion y trabajo social para la nifiez y la juventud
prestados por el sector privado

Servicios de orientacion y trabajo social para la nifiez y la juventud
prestados por el sector publico

Centros del sector privado dedicados a la atencion y cuidado diurno de
ancianos y discapacitados

Centros del sector publico dedicados a la atencion y cuidado diurno de
ancianos y discapacitados

Agrupaciones de autoayuda para alcohdlicos y personas con otras
adicciones

Otros servicios de orientacion y trabajo social prestados por el sector
privado

Otros servicios de orientacion y trabajo social prestados por el sector
publico

Servicios de alimentacion comunitarios prestados por el sector privado

Servicios de alimentacion comunitarios prestados por el sector publico

Refugios temporales comunitarios del sector privado
Refugios temporales comunitarios del sector publico
Servicios de emergencia comunitarios prestados por el sector privado

Servicios de emergencia comunitarios prestados por el sector publico

Guarderias del sector privado
Guarderias del sector publico

AREA

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud
Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud

Servicios de Salud
Servicios de Salud

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA
X X

XX X X XX X X X X X X X X X X X X X X X X X

<X X X X X X

xX X X X
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Secretaria de Salud

Cefepris [3>

Comisitn F

ANEXO I: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia

CLAVE
SCIAN

722211

722310
722320

722330
722411
722412

722511

722512

722513

722514

722515
722516
722517
722518
722519

812110

812130

812310

Sanitaria

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Restaurantes de autoservicio

(Incluyendo servicios de alimentos y bebidas en centrales camioneras,
de pasajeros y aeropuertos)

Servicios de comedor para empresas e instituciones

Servicios de preparacion de alimentos para ocasiones especiales

Servicios de preparacion de alimentos en unidades moviles
Centros nocturnos, discotecas y similares
Bares, cantinas y similares

Restaurantes con servicio de preparacion de alimentos a la carta o de
comida corrida (incluye restaurantes en hoteles, moteles y similares).

restaurante scon servicio de preparacion de pescados y mariscos
(incluye restaurantes en hoteles, moteles y similares).

Restaurantes con servicio de preparacion de antojitos (incluye
restaurantes en hoteles, moteles y similares).

Restaurantes con servicio de preparacion de tacos y tortas (incluye
restaurantes en hoteles, moteles y similares).

cafeterias, fuentes de sodas, neverias, refresquerias y similares (incluye
restaurantes en hoteles, moteles y similares).

Restaurantes de autoservicios

Restaurantes con servicio de preparacion de pizzas , hamburguesas,
hot dogs y pollos rostizados para llevar
Restaurantes para preparar otro tipo de alimentos para llevar

Servicio de preparacion de otros alimentos para consumo inmediato

Salones y clinicas de belleza y peluquerias

Salones y clinicas de belleza y peluquerias

(Tatuajes, micro pigmentacion y perforaciones)

Sanitarios publicos y bolerias

(Sdlo servicios sanitarios incluyendo aquellos instalados en centros de
esparcimiento culturales, deportes y otros servicios recreativos,
centrales camioneras, de pasajeros, aeropuertos y helipuertos)

Servicios funerarios

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios
Productos y Servicios

Productos y Servicios

Salud Ambiental

Salud Ambiental

AVISO DE

ENTIDADES REQUIERE
FEDERATIVAS | COFEPRIS | LICENCIA

X X X X X X X

X X X X X X X X X X

X

LAS DEFINICIONES DE LA CLASIFICACION DEL SCIAN SE ENCUENTRAN PARA SU CONSULTA EN LA PAGINA DE INTERNET http://www.inegi.org.mx, EN EL APARTADO DE SISTEMA



ANEXO 4.

FORMATO DE AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE
RESPONSABLE SANITARIO Y DE MODIFICACION O BAJA



Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02

NUmero de RUPA

Uso exclusivo de la COFEPRIS
Ndmero de ingreso

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.

Llenar con letra de molde legible 0 a maquina o a computadora.

El formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

2. Datos del propietario

Homoclave: Nombre:
Modalidad:

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):

Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:

Teléfono:
Extensién:

Correo electrénico:

Persona moral
RFC:
Denominacién o razén social:

Representante legal o apoderado que solicita el tramite
RFC:
CURRP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electronico:

Domicilio fiscal del propietario

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros)
Numero exterior: Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia o0 asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federaciéon (DOF)”

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

gﬂfM[ﬂ Cpfepris[33

comisionederal
e Mejora Reguiatoria

c

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

3. Datos del establecimiento

RFC: Denominacion o razon social:

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN

Descripcion del SCIAN

Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios.

Horario de operaciones

P - M M TV S de HH : MM a HH : MM
D/ L M |M|J| |V s | de a

HH : MM HH : MM
Fecha de inicio de operaciones: / /

DD MM AAAA

Domicilio del establecimiento

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros)
Numero exterior: NuUmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Persona autorizada
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

L.”EM[[; C,ofepris >>

comisionederal
e Mejora Reguiatoria

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 2 de 11



Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Representante legal Persona autorizada
CURP (opcional): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apellido:
Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electrénico: Correo electrénico:
Representante legal Persona autorizada
CURP (opcional): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apellido:
Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electrénico: Correo electrénico:

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

4. Datos de la ambulancia

Seleccione el tipo de unidad maovil.

En caso de alta 0 baja de la ambulancia utilice la primera tabla.

En caso de modificar los datos de la ambulancia utilice la primera tabla para anotar los datos actuales y la segunda tabla para los datos ya
modificados.

Primera tabla Segunda tabla
Aérea Maritima Terrestre Aérea Maritima Terrestre
Alta Baja A modificar Ya modificado

Ambulancia de Ambulancia de

Ambulancia de | Ambulancia de Ambulancia de | Ambulancia de

Caracteristicas cuidados : Caracteristicas cuidados -
Esves urgencias traslados Intensivos urgencias traslados
Marca Marca
Modelo Modelo
Numero de Numero de
placas placas
Numero de Numero de
motor motor

Contacto:
i Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
co "MER Cofepris[33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

comisionederal
e Mejora Reguiatoria
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

5. Datos del responsable sanitario (excepto para productos y servicios)

En caso de alta o baja del responsable sanitario utilice la primera columna.

En caso de modificar los datos del responsable sanitario utilice la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificados.
Primera columna

Alta Baja

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por:
Numero de cédula profesional:

Con especialidad de:

Titulo de especialidad expedido por:
Nimero de cédula de la especialidad:
Horario de operaciones

D |[L|M | M|J V| |s  de
HH : MM

D [L M |M|J Vv |s | de
HH : MM

Firma del responsable sanitario

A modificar
a
HH : MM
a
HH : MM

Nota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja

Segunda columna
Ya modificado

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por:
Numero de cédula profesional:

Con especialidad de:

Titulo de especialidad expedido por:
Ndmero de cédula de la especialidad:
Horario de operaciones

D L M| M/|J |V s de a
HH : MM HH : MM

D L /M| M J |V s de a
HH : MM HH : MM

Firma del responsable sanitario:

Nota: Firmar este recuadro en caso de modificaciéon o actualizacién

6. Datos del producto o servicio nuevo o a modificar

En caso de alta o baja de productos utilice ambas columnas (un producto por columna).
En caso de modificar los datos de productos la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los datos ya modificados.

Producto o Servicio

1) Solo llenar este apartado en caso de producto:

Nuevo A modificar

Baja

Producto o Servicio

1) Solo llenar este apartado en caso de producto:

Nuevo Ya modificado Baja

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

coTMER

4 Comiston Federal
e Mejora Reguiatoria

Cofepris[33

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B™:

Categoria:

Grupo:

Subgrupo:

3) Denominacion genérica y especifica del producto o servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de la
empresa a la cual maquila:

Persona fisica

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:
Persona moral

RFC:
Denominacién o razén social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la
empresa maquiladora:

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B™:

Categoria:

Grupo:

Subgrupo:

3) Denominacion genérica y especifica del producto o servicio:

4) Marca comercial del producto:

5) Si maquila este producto, seleccione y escriba los datos de la
empresa a la cual maquila:

Persona fisica

RFC:

CURP (opcional):

Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:
Persona moral

RFC:
Denominacién o razén social:

6) Si este producto es maquilado, seleccione y escriba los datos de la
empresa maquiladora:

Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

comisionederal
e Mejora Reguiatoria

L.”EM[[; Cofepris[33

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 5 de 11



Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Persona moral Persona moral

RFC: RFC:

Denominacion o razén social: Denominacion o razén social:

7) Indique si el producto es nacional o importado: 7) Indique si el producto es nacional o importado:
Nacional Importado Nacional Importado

8) Proceso: (marque cada uno de los procesos que se relacionen con

8) Proceso: (marque cada uno de los procesos que se relacionen con e
) (marg p q su producto conforme a la tabla “A”)

su producto conforme a la tabla “A”)
1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 4 5 6 7 8

9 10 11 12 13 14 15 9 10 11 12 13 14 15
Nota: Reproducir el recuadro de producto o servicio, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

Tabla “A” Proceso

1. Obtencion 5. Conservacion 9. Manipulacion 13. Almacenamiento a temperatura ambiente
i . Almacenamiento a temperatura de

2. Elaboracion 6. Mezclado 10. Transporte a temperatura ambiente 14. refrigeracion y/o congelacion

3. Fabricacion 7. Acondicionamiento 11. Transporte a temperatura de 15. Expendio o suministro al publico

refrigeracién
4. Preparacion 8. Envasado 12. Distribucién

7. Modificacion o actualizacion de datos para establecimientos

Seleccione la(s) modificacion(es) o actualizacion(es) que desee realizar.
En la tabla “Dice” colocar los datos completos actuales.
En la tabla “Debe decir” colocar los datos completos ya modificados.

Tipo de modificacion Dice Debe decir
Persona fisica Persona fisica
RFC: RFC:
CURP (opcional): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apellido: Segundo apellido:
Datos del Lada: Lada:
Propietario Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electrénico: Correo electrénico:
Persona moral Persona moral
RFC: RFC:
Denominacién o razén social: Denominacién o razén social:

Contacto:
i Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
co "MER Cofepris[33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

comisionederal
e Mejora Reguiatoria
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Tipo de maodificacion

(domicilio fiscal)

Tipo de modificacion

establecimiento

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Dice
Cédigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Numero exterior: NUmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o0 asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

Dice
Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:

Denominacién o razén social (de ser el caso):

Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electrénico:
Persona moral
RFC:
Denominacion o razén social:

coTMER

comisionederal
e Mejora Reguiatoria

Cofepris[$3>

Debe decir
Cédigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Numero exterior: NUmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):
Lada:

Teléfono:

Extension:

Debe decir
Persona fisica
RFC:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:

Denominacion o razén social (de ser el caso):

Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electrénico:
Persona moral
RFC:
Denominacion o razon social:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tipo de modificacion

Domicilio del
establecimiento

Horario del
establecimiento

Clave SCIAN y
su descripcion

Tipo de modificacion

Representante
legal

Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Dice
Cadigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

NUmero exterior: Numero interior:

Tipo y nombre de la colonia 0 asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):
Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre):

Lada:
Teléfono:
Extension:
D L | M | M J |V s de a
HH : MM HH : MM
D L | M | M J |V s de a
HH : MM HH : MM

Dice
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Debe decir
Cédigo postal:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria
entre otros)

Numero exterior: NuUmero interior:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento entre otros.)

Localidad:

Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):
Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre):

Lada:
Teléfono:
Extension:
D | L | M M| J Vv s |de a
HH : MM HH : MM
D | L | M M| J |V s |de a
HH : MM HH : MM

Debe decir
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Nota: Reproducir el apartado de representante legal, tantas veces como representantes legales tenga notificados o requiera notificar.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

goMER  Cotepr

e Mejora Reguiatoria

s[>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tipo de modificacion Dice Debe decir

CURP (opcional): CURP (opcional):
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:

Persona Segundo apellido: Segundo apellido:

autorizada Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electrénico: Correo electrénico:

Nota: Reproducir el apartado de persona autorizada, tantas veces como personas autorizadas tenga notificadas o requiera notificar.

Suspension de actividades Reinicio de actividades Baja definitiva del establecimiento

De / / A / / Fecha / /

DD MM AAAA DD MM AAAA DD MM AAAA

Los datos declarados en este formato seran utilizados en los tramites que la empresa requiera posteriormente. Aseglrese que sean correctos y
mantenerlos actualizados.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢Esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario
o representante legal

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:

) Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
co "MER Cofepris[33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
ﬂBME/ﬂlﬂﬂ;a!ml’;Zl’;,rlﬂI:: o e CP 03810

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA
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Tabla “B” Categoria del producto

Categoria Proceso Grupo
Alimentos
Obtencion Suplementos alimenticios
Elaboracion
Fabricacion

Preparacion
Conservacion
Mezclado
Acondicionamiento
Envasado
Manipulacion
Transporte a temperatura
ambiente
Transporte a temperatura de
refrigeracion
Distribucién
Expendio o suministro al
publico
Almacenamiento a
temperatura ambiente
Almacenamiento a
temperatura de
refrigeracion y/o
congelacion

Bebidas no alcohdlicas

Productos

Bebidas alcohdlicas

Productos cosméticos

Productos de aseo y limpieza

Materia prima

Expendio y suministro de alimentos

Aditivos

Servicio de tatuajes,

Servicios micropigmentaciones y Tatuajes
perforaciones

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Contsidn ed

ederst
e Mejora Reguiatoria

L'ﬂf [ﬁ Cofepris[33

Subgrupo
Carne y sus productos
Leche, sus productos y derivados
Conservas de baja acidez
Conservas acidificadas
Los de la pesca y sus derivados (frescos y congelados )
Alimentos congelados
Cereales, leguminosas, sus productos y botanas
Azlcar y productos de confiteria
Cacao, café, té y sus derivados
Condimentos y aderezos
Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huevo y sus productos
Frutas, hortalizas y sus derivados
Aceites y grasas comestibles
Alimentos industrializados
Alimentos biotecnolégicos
Alimentos deshidratados
Polvo para preparar bebidas Tabletas o comprimidos
Cépsulas Jarabe
Agua envasada (mineral, mineralizada y/o purificada)
Jugos y néctares
Bebidas adicionadas con cafeina
Bebidas saborizadas
Polvo o jarabe para preparar bebidas
Bebidas para deportistas
Hielo potable
Nieve
Bebidas congeladas

Fermentadas Coctel
Destiladas Licor o crema
Preparadas

Productos para el cabello

Productos de uso facial y/o corporal

Productos para los ojos y cejas

Productos para manos y ufias

Productos para los labios

Productos de aromacologia y aromalogia (Perfumes y fragancias)
Productos especiales para textiles

Productos para desobstruir conductos sanitarios
Productos para el ambiente

Productos para la higiene

Productos para la limpieza

Productos para proteccion o acabado lustroso
Lacteos y carnicos

Aceites y grasas

Féculas, harinas y derivados

Comedores industriales
Bares, cantinas, discotecas, etc.
Restaurantes, taquerias, etc.
Gelificantes o espesantes
Saborizantes

Edulcorantes

Antioxidantes

Colorantes

Conservadores

Tatuajes

Perforaciones
Micropigmentaciones

Cafeterias
Servicios de banquetes

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Tabla “B” (continuacion)

Categoria

Servicios
de salud

Insumos
para la
salud

Salud
ambiental

Proceso

Servicios de atencion
médica que no realizan
actos quirargicos u
obstétricos o consultorios

Servicios auxiliares de
diagnostico y tratamiento

Servicios de asistencia
social

Expendio o suministro al
publico

Fabricacion
Almacenamiento
Distribucion
Expendio o suministro al
publico

Distribucion

Distribucion
Almacenamiento

Expendio o suministro al
publico

Almacenamiento
Comercializacion o
distribucion
Expendio o suministro al
publico

Grupo
Consultorio de medicina general

Consultorio de atencion médica
especializada

Consultorio de estomatologia

Otros consultorios para el cuidado de
la salud

Laboratorios

Gabinetes de diagnostico
Planificacion familiar
Salud mental
Rehabilitacién
Atenciéon médica paliativa
Asistencia social

Comercio al por menor de lentes

Remedios herbolarios

Dispositivos médicos

Medicamentos

Materias primas para medicamentos

Medicamentos
Farmacia alopatica
Farmacia homeopética

Botica

Plaguicidas

Sustancias toxicas

Precursor quimico y/o producto
quimico esencial

Nutrientes vegetales

Productos con limite de metales
pesados

Subgrupo

Nombre de la especialidad

Especificar

Laboratorios de andlisis clinicos
Toma de muestras

Patologia clinica

Anatomia patolégica

Histopatologia y citologia exfoliativa

Ultrasonografia

Especificar

Equipo médico

Protesis, ortesis y ayudas funcionales

Agentes de diagndéstico

Materiales quirdrgicos y de curacion

Productos higiénicos

Insumos de uso odontolégico

Representante legal en México de una empresa en el
extranjero

Nombre quimico de la sustancia

Medicamentos alopaticos

(ademaés indicar la fraccién del medicamento segin el tipo de
suministro o venta al publico)

Medicamentos homeopaticos

Medicamentos herbolarios

Medicamentos vitaminicos

Medicamentos biotecnoldgicos

uimicos -

Q. P Botanicos
Bioquimicos : A

. ; Miscelaneos
Microbianos

Nombre quimico de la sustancia toxica

Nombre del precursor y/o producto quimico esencial

Fertilizante
Mejorador de suelo
Humectante de suelo
Juguetes

Ceramica vidriada
Articulos escolares

Inoculante
Regulador de crecimiento

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

e Mejora Regi

L.”IM[[! gofepri

s[>

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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