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 0 maquina o 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:
Extension:

Correo electronico:

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 electrénico:

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 razoén 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

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: Numero 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,
o 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 electrénico:
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) o 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

Péagina 3 de 11



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: oD 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) Namero 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 catéalogo 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, prorroga 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 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
== & ] 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: 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, 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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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

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: Ndmero 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.
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

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
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

9.D Datos del facturador

Persona fisica Persona moral
RFC: RFC:
CURP (opcional): Denominacion o Razon 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 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
== & ] C.P. 03810.

e Mejora Reguiatoria
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Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

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 s 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 informacion 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,
o 3 C.P. 03810.

e Mejora Reguiatoria

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