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SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria,
publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la
Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- SALUD.- Secretaria de
Salud.- Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

JORGE CARLOS ALCOCER VARELA, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 26 y 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, 17, 17-A, 17-B y 69-C de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 8, fracciones V y XIV y 84, fracciones | y V de la Ley General de Mejora
Regulatoria; 3, fracciones XXII, XXIll y XXIV, 13, apartado A fraccién Il, 17 bis, fracciones IV, V, VI y XllI, 194,
287, 368, 376, 378, 388, 389, fraccion 1V, 392, 396, fraccién | y 428 de la Ley General de Salud; 190 Bis 1,
190 Bis 2, 190 Bis 3, 190 Bis 4, 190 Bis 7 y 218 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 2, fracciéon IX y
241 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 1, 2, Apartado C, fraccién X'y 7, fracciones
XVI'y XX del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

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

Que el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, establece que la Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios en las materias a que se refiere el articulo 30. de la
Ley, a través de un érgano desconcentrado que se denominara Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, a quien le compete, entre otras, expedir certificados oficiales de condicion sanitaria
de procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias de
su competencia;

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 194 y 194 bis de la Ley General de Salud, se entiende
por control sanitario, al conjunto de acciones de orientacion, educacion, muestreo, verificacién y en su caso,
aplicacion de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria de Salud con la participacion de los
productores, comercializadores y consumidores, con base en lo que establecen las normas oficiales
mexicanas y otras disposiciones, el cual sera aplicable al proceso, importacién y exportacién de alimentos,
bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, productos cosméticos, productos de aseo, tabaco, asi como de
las materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su elaboracion; asi como al proceso, uso,
mantenimiento, importacion, exportacion, y disposicion final de equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldégico, materiales quirtrgicos, de curacion y
productos higiénicos; proceso, importacién y exportaciéon de medicamentos, estupefacientes y substancias
psicotropicas y las materias primas y aditivos que intervengan en su elaboracion;

Que en atencién a lo establecido en el articulo 198 de la Ley General de Salud, los establecimientos en
que se practiquen actos quirurgicos u obstétricos y los que presten servicios de hemodialisis requeriran de
autorizacién sanitaria;

Que el articulo 376 de la Ley General de Salud, establece que requieren registro sanitario los
medicamentos, estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los contengan; equipos médicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirurgicos, de curacion y productos higiénicos, estos Ultimos en los términos de la fraccion VI del articulo 262
de esta Ley;

Que el articulo 287 de la Ley General de Salud faculta a esta Secretaria, en apoyo a las exportaciones, a
certificar los procesos o productos a que hace mencion el articulo 194, fraccion | de la misma Ley, o los
establecimientos en los que se lleven a cabo dichos procesos, siempre y cuando éstos cumplan con
las disposiciones aplicables;

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

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 388 de la Ley General de Salud, se entiende por
certificado a la constancia expedida en los términos que establezcan las autoridades sanitarias competentes,
para la comprobacion o informacién de determinados hechos;
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Que el articulo 389 de la Ley General de Salud, sefiala que, para fines sanitarios, se extenderan, entre
otros, certificados de exportacion conforme lo dispuesto por el articulo 287 de la misma Ley;

Que mediante Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del
Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de mayo de 2021,
se establece en el articulo 190 Bis 7, que para la obtencién de la segunda proérroga y posteriores del registro
sanitario de medicamentos, se debe solicitar a través del formato que la Secretaria expida para ello;

Que, de conformidad con el Transitorio Sexto del Decreto referido, los titulares de registros sanitarios que
cuenten con una primera prérroga, podran solicitar la segunda o posteriores, una vez publicado el formato a
que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7;

Que el Reglamento de Insumos para la Salud de conformidad con su articulo 1o tiene por objeto
reglamentar el control sanitario de los Insumos y de los remedios herbolarios, asi como el de los
Establecimientos, actividades y servicios relacionados con los mismos;

Que el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios de conformidad con su articulo 10, tiene
por objeto la regulacion, control y fomento sanitario del proceso, importacion y exportacion, asi como de las
actividades, servicios y establecimientos, relacionados con, entre otros, los alimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas; productos de perfumeria y belleza, de aseo; suplementos alimenticios, asi como materias
primas y aditivos que intervengan en su elaboracion;

Que el articulo 241 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, dispone que, en apoyo
a la exportacion, la Secretaria de Salud podra expedir, entre otros, certificados para exportacion de libre
venta, de analisis de producto o de conformidad de buenas practicas sanitarias;

Que el articulo 242 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, dispone que el
exportador podra solicitar la realizacién de una visita de verificacién con el objeto de que se certifique la
calidad sanitaria de sus productos y materias primas para fines de exportacion, presentando su solicitud ante
la Secretaria de Salud, la cual tendra un plazo de quince dias para llevar a cabo dicha visita;

Que las dependencias, 6rganos administrativos desconcentrados y organismos descentralizados podran
hacer uso de los medios de comunicacion electrénica para realizar notificaciones, citatorios o requerimientos
de documentacioén e informacién a los particulares, en términos de lo dispuesto por el articulo 35 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo;

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 69-C de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, las dependencias y los organismos descentralizados de la Administracién Publica Federal
recibirén las promociones o solicitudes que, en términos de esa Ley, los particulares presenten por escrito, sin
perjuicio de que dichos documentos puedan presentarse a través de medios de comunicacién electrénica, en
las etapas que las propias dependencias y organismos asi lo determinen mediante reglas de caracter general
publicadas en el Diario Oficial de la Federacion;

Que el 16 de noviembre de 2012, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece la
Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, en el que se
establecieron las disposiciones a las que se sujetaran, tanto la Secretaria de Salud a través de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, como los particulares interesados en realizar la gestion
correspondiente para la presentacion de los tramites que aplica ese 6rgano administrativo desconcentrado, a
través de medios de comunicacion electronica;

Que conforme a lo establecido en el "Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi
como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Protecciéon
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de
Mejora Regulatoria”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de 2011, el citado érgano
administrativo desconcentrado es responsable de atender, entre otros tramites, las autorizaciones, expedicion
de certificados, asi como de realizar visitas de verificacion referidas en el Anexo Il de dicho Acuerdo;

Que el 2 de septiembre de 2015, se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el cual se
dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican que, entre otros,
da a conocer el formato FF-COFEPRIS-01 Autorizaciones, Certificados y Visitas, asi como su respectivo
instructivo y guia de llenado;

Que el 12 de diciembre de 2016 se publicé el ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se
dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011, por el que se
modifica el formato de Servicios de Salud;
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Que para acercar a la poblaciéon en general los medios suficientes para solicitar y gestionar los tramites de
la Secretaria de Salud, referidos en los parrafos que anteceden, y atendiendo que el articulo 4 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo dispone que los instructivos, manuales y formatos que expidan las
dependencias de la Administracién Publica Federal, deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion
previamente a su aplicacion;

Que la sustanciacion de tramites ante la Secretaria de Salud via electronica representa mejoras en los
tiempos de atencion a los particulares, disminucion de costos, oportunidad para elevar la eficiencia y
transparencia, incremento de la calidad de los servicios que se prestan, brinda certidumbre a la industria en la
seguridad de la informacion que por virtud del tramite se proporciona a la Dependencia y por el gran avance
que representa en el desarrollo de un gobierno digital;

Que de conformidad con el articulo 84 de la Ley General de Mejora Regulatoria, los Tramites y Servicios
previstos en leyes, reglamentos o cualquier otra disposicion, podran ser simplificados mediante acuerdos
generales que publiquen los titulares de los sujetos obligados, en los que se podra autorizar el uso de
herramientas electronicas para la presentacion de tramites y/o la implementacion de cualquier otra accion
de mejora;

Que la Secretaria de Salud ha dado cumplimiento a lo establecido en el articulo 78 de la Ley General de
Mejora Regulatoria, con las acciones de simplificacion consistentes en digitalizacion de 25 tramites, mismos
que se desglosan en el Analisis de Impacto Regulatorio correspondiente;

Que el 18 de mayo de 2018 se publicd en el Diario Oficial de la Federacion, el Decreto por el que se
expide la Ley General de Mejora Regulatoria y se derogan diversas disposiciones de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, cuyo Décimo Transitorio dispone que, a partir de la entrada en vigor de la citada
Ley, la Comisién Federal de Mejora Regulatoria se denominara Comisién Nacional de Mejora Regulatoria;

Que a fin de adecuar los tramites relacionados con las reformas antes mencionadas, asi como contribuir
en la estrategia de la mejora regulatoria, mediante la adecuacion de los formatos de tramite que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para
estandarizarlos con los formatos de los tramites que aplica la Administracion Publica Federal y habilitar las
herramientas electrénicas para su presentacion, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO POR EL QUE SE DAN A CONOCER
LOS TRAMITES Y SERVICIOS, ASI COMO LOS FORMATOS QUE APLICA LA SECRETARIA
DE SALUD, A TRAVES DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS, INSCRITOS EN EL REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION
FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA, PUBLICADO EL 28 DE ENERO DE 2011 Y EL DIVERSO
POR EL CUAL SE DAN A CONOCER LOS FORMATOS DE LOS TRAMITES A CARGO DE LA
SECRETARIA DE SALUD QUE SE INDICAN, PUBLICADO EL 2 DE SEPTIEMBRE DE 2015

ARTICULO PRIMERO.- Se MODIFICA y ADICIONA el ARTICULO DECIMO PRIMERO del "Acuerdo por
el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a
través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria", publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de enero de 2011, conforme a lo siguiente:

a) Se modifican en cuanto a requisitos, formatos, tiempo de atencién y fundamentacion juridica de los
tramites COFEPRIS-01-020 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA
EXPORTACION y COFEPRIS-01-029 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA
PARA CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS,
MEDICAMENTOS Y OTROS INSUMOS PARA LA SALUD EN ESTABLECIMIENTOS UBICADOS
EN MEXICO Y EN EL EXTRANJERO PARA EL OTORGAMIENTO O PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO, para quedar como sigue:

AFIRMATIVA

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

15 DIAS HABILES | ARTICULOS 287, 389 FRACCION IV, 392

AUTORIZACIONES, ARTICULO 242 DEL | DE LA LEY GENERAL DE SALUD; 84 DE
CERTIFICADOS Y REGLAMENTO DE | LA LEY GENERAL DE MEJORA
SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION APLICA NEGATIVA
COFEPRIS-01-020 X VISITAS CONTROL REGULATORIA; 241 Y 242 DEL
SANITARIA PARA EXPORTACION FICTA
ESCRITO LIBRE VIDEO- SANITARIO DE | REGLAMENTO DE CONTROL
VERIFICACION PRODUCTOS Y | SANITARIO DE PRODUCTOS Y

SERVICIOS SERVICIOS
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SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION

SANITARIA PARA CERTIFICADOS DE ARTICULOS 204, 376 DE LA LEY

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION | AUTORIZACIONES, GENERAL DE SALUD; 84 DE LA LEY

) NO APLICA SE

DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y | CERTIFICADOS Y . GENERAL DE MEJORA

REPROGRAMA RESOLUCION 90
COFEPRIS-01-029 | OTROS INSUMOS PARA LA SALUD EN | VISITAS . ) REGULATORIA; 167, 190 BIS 1, 190 BIS

CcoMo DIAS HABILES

ESTABLECIMIENTOS ~ UBICADOS  EN | ESCRITO LIBRE VIDEO- PRIORITARIA 2, 190 BIS 3, Y 190 BIS 4, DEL

MEXICO Y EN EL EXTRANJERO PARA EL | VERIFICACION REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA

OTORGAMIENTO O PRORROGA DEL SALUD

REGISTRO SANITARIO

b)

Se fusionan los tramites con homoclave COFEPRIS-04-021-A SOLICITUD DE PRORROGA DEL
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS MODALIDAD A.- PRODUCTOS DE
FABRICACION NACIONAL (EQUIPOS MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS
FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, MATERIAL
QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS
DISPOSITIVOS DE USO MEDICO); COFEPRIS-04-021-B SOLICITUD DE PRORROGA DEL
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS MODALIDAD B.- PRODUCTOS DE
FABRICACION NACIONAL QUE SON MAQUILADOS POR OTRO (EQUIPOS MEDICOS,
PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSUMOS DE
USO ODONTOLOGICO, MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS,
INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS DE USO MEDICO); COFEPRIS-04-021-C SOLICITUD
DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS MODALIDAD C.-
PRODUCTOS DE IMPORTACION (FABRICACION EXTRANJERA) (EQUIPOS MEDICOS,
PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSUMOS DE
USO ODONTOLOGICO, MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS,
INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS DE USO MEDICO); COFEPRIS-04-021-D SOLICITUD
DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS MODALIDAD D:
REGISTROS DE DISPOSITIVOS MEDICOS OTORGADOS AL AMPARO DEL ACUERDO
DE EQUIVALENCIA E.U.A. Y CANADA; COFEPRIS-04-021-E SOLICITUD DE PRORROGA DEL
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS MODALIDAD E.- REGISTROS
DE DISPOSITIVOS MEDICOS CONTROLADOS DESIGNADOS (CLASE Il CON CRITERIO DE
CONFORMIDAD ESTABLECIDO) OTORGADOS AL AMPARO DEL “ACUERDO DE
EQUIVALENCIA JAPON”; COFEPRIS-04-021-F SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS MODALIDAD F.- REGISTROS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CLASE Il (CLASE Il SIN CRITERIO DE CONFORMIDAD ESTABLECIDO), Ill Y IV.
OTORGADOS AL AMPARO DEL “ACUERDO DE EQUIVALENCIA JAPON”.; COFEPRIS-04-021-G
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
MODALIDAD G.- PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL CONSIDERADOS DE BAJO
RIESGO.; COFEPRIS-04-021-H SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS. MODALIDAD H.- PRODUCTOS DE IMPORTACION (FABRICACION
EXTRANJERA) CONSIDERADOS DE BAJO RIESGO; COFEPRIS-04-021- SOLICITUD DE
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. MODALIDAD
|.- PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL CONSIDERADOS DE BAJO RIESGO QUE SON
MAQUILADOS POR OTRO ESTABLECIMIENTO COFEPRIS-04-022-A SOLICITUD DE
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y
HOMEOPATICOS MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS DE FABRICACION
NACIONAL; COFEPRIS-04-022-B SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS MODALIDAD B.-
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS,
HOMEOPATICOS DE FABRICACION EXTRANJERA; COFEPRIS-04-023-A SOLICITUD DE
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS,
HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION NACIONAL, Y COFEPRIS-04-023-B SOLICITUD DE
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS,
HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS MODALIDAD B.- PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION EXTRANJERA, y se adiciona el tramite
COFEPRIS-2022-022-006-A SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES para
quedar de la siguiente forma:
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AFIRMATIVA
HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO FICTAO TIEMPO ,DE FUNDAMENTACION JURIDICA
NEGATIVA FICTA ATENCION
SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA
DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS. PRODUCTOS 120 DIAS
DE FABRICACION NACIONAL (EQUIPOS NATURALES ARTICULOS 204, 376 SEGUNDO
MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, ARTICULO 190 BIS | PARRAFO DE LA LEY GENERAL DE
COFEPRIS-2022- AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE | PRORROGA DE | APLICA 6 SEGUNDO | SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
022-001-A DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO | REGISTRO SANITARIO AFIRMATIVA FICTA PARRAFO DEL | MEJORA REGULATORIA Y 190 BIS 3
ODONTOLOGICO, MATERIAL REGLAMENTO DE | DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
QUIRURGICO, DE CURACION, INSUMOS PARA LA | LA SALUD
PRODUCTOS HIGIENICOS, SALUD
INSTRUMENTAL Y OTROS

DISPOSITIVOS DE USO MEDICO)

COFEPRIS-2022-
022-002-A

SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA
DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS. PRODUCTOS

DE  IMPORTACION  (FABRICACION
EXTRANJERA) (EQUIPOS ~ MEDICOS,
PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS
FUNCIONALES, AGENTES DE
DIAGNOSTICO, INSUMOS DE  USO
ODONTOLOGICO, MATERIAL
QUIRURGICO, DE CURACION,
PRODUCTOS HIGIENICOS,
INSTRUMENTAL Y OTROS

DISPOSITIVOS DE USO MEDICO)

PRORROGA D
REGISTRO SANITARIO

E

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

120 DIAS
NATURALES
ARTICULO 190 BIS
6 SEGUNDO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULOS 204, 376 SEGUNDO
PARRAFO DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
MEJORA REGULATORIA Y 190 BIS 4
DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD

COFEPRIS-2022-
022-009-A

SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA
DEL  REGISTRO  SANITARIO  DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS,
VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS DE
FABRICACION NACIONAL

PRORROGA D
REGISTRO SANITARIO

E

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

120 DIAS

NATURALES

ARTICULO 190 BIS
6 SEGUNDO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULOS 204, 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 84 DE LA LEY
GENERAL DE MEJORA REGULATORIA
Y 190 BIS 1 DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD

COFEPRIS-2022-
022-010-A

SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA

DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS,
VITAMINICOS,  HOMEOPATICOS  DE

FABRICACION EXTRANJERA

PRORROGA D
REGISTRO SANITARIO

E

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

120
NATURALES
ARTICULO 190 BIS
6 SEGUNDO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

DIAS

ARTICULOS 204, 376 SEGUNDO
PARRAFO DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
MEJORA REGULATORIA Y 190 BIS 2
DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD

COFEPRIS-2022-
022-007-A

SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA

DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y

BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION
NACIONAL

PRORROGA D
REGISTRO SANITARIO

E

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

120
NATURALES

DIAS

ARTICULO 190 BIS
6 SEGUNDO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD

ARTICULOS 204, 376 SEGUNDO
PARRAFO DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
MEJORA REGULATORIA Y 190 BIS 1
DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
SALUD

COFEPRIS-2022-
022-008-A

SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA

DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y

BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION
EXTRANJERA

PRORROGA D
REGISTRO SANITARIO

E

APLICA
AFIRMATIVA FICTA

120
NATURALES

DIAS

ARTICULO 190 BIS
6 SEGUNDO
PARRAFO DEL
REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA

ARTICULOS 204, 376 SEGUNDO
PARRAFO DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
MEJORA REGULATORIA Y 190 BIS 2
DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA
LA SALUD

SALUD
ARTICULOS 190 BIS 7 DEL
MEDICAMENTOS Y
COFEPRIS-2022- SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
DISPOSITIVOS NO APLICA INMEDIATO
022-006-A SUBSECUENTES MEDICOS SALUD Y 84 DE LA LEY GENERAL DE

MEJORA REGULATORIA
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c) Se adicionan los tramites COFEPRIS-05-125-A AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO EN QUE SE PRESTE SERVICIO DE HEMODIALISIS; COFEPRIS-05-124-A
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE
SALUD EN QUE SE PRESTE SERVICIO DE HEMODIALISIS; COFEPRIS-05-127-A AVISO DE
ACTUALIZACION DE DATOS O BAJA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD EN QUE SE PRESTE
SERVICIO DE HEMODIALISIS; COFEPRIS-05-123-A SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA
ESTABLECIMIENTOS EN QUE SE PRESTEN SERVICIO DE HEMODIALISIS, Y
COFEPRIS-05-126-A SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE LA LICENCIA
SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTO EN QUE SE PRESTEN SERVICIOS DE HEMODIALISIS,
para quedar como sigue:

HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO AFIRMATIVA FICTA O TIEMPO DE FUNDAMENTACION JURIDICA

NEGATIVA FICTA ATENCION
ARTICULOS 200 BIS DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 232 DEL
AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL
COFEPRIS-05-125-A | DEL ESTABLECIMIENTO EN QUE SE | SERVICIOS DE SALUD | NO APLICA INMEDIATO DE  SALUD EN MATERA DE
PRESTE SERVICIO DE HEMODIALISIS PRESTACION DE SERVICIOS DE
ATENCION MEDICA
) ARTICULOS 200 BIS DE LA LEY
AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE GENERAL DE SALUD. 232 DEL
RESPONSABLE  SANITARIO  DEL REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL
COFEPRIS-05-124-A | ESTABLECIMIENTO DE SALUD EN | SERVICIOS DE SALUD | NO APLICA INMEDIATO DE  SALUD EN MATERA DE
QUE SE PRESTE SERVICIO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
HEMODIALISIS ATENCION MEDICA
) ARTICULOS 200 BIS DE LA LEY
AVISO DE ACTUALIZACION DE GENERAL DE SALUD. 232 DEL
DATOS ° BAA PEL REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL
COFEPRIS-05-127-A | ESTABLECIMIENTO DE SALUD EN | SERVICIOS DE SALUD | NO APLICA INMEDIATO DE  SALUD EN MATERA DE
QUE SE PRESTE SERVICIO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
HEMODIALISIS o
ATENCION MEDICA
ARTICULOS 198 FRACCION V DE LA
SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA LEY GENERAL DE SALUD, 232 DEL
PARA ESTABLECIMIENTOS EN QUE APLICA  NEGATIVA ) h REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL
COFEPRIS-05-123-A | . Lo crrvicio pe | SERVICIOSDESALLD | ) BODIASHABILES | =" " EN  MATERA DE
HEMODIALISIS PRESTACION DE SERVICIOS DE
ATENCION MEDICA
ARTICULOS 198 FRACCION V DE LA
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS LEY GENERAL DE SALUD. 232 DEL
CONDICIONES DE LA LICENCIA '
APLICA  NEGATIVA ) h REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL
COFEPRIS-05-126-A | SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTO | SERVICIOS DE SALUD 60 DIAS HABILES
EN QUE SE PRESTEN SERVICIOS DE FicTA EFE{ESTS/'_Q"I[;E ;; SZ:\T”ECTES SE
HEMODIALISIS ATENCION MEDICA

d) Se fusionan los trdmites con homoclave COFEPRIS-04-014 SOLICITUD DE MODIFICACION AL
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS, POR CAMBIO DE FABRICACION NACIONAL A
EXTRANJERA Y DE EXTRANJERA A N’ACIONAL en sus modalidades de la letra A a la D; los
tramites COFEPRIS-04-015 MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS en sus modalidades de la letra A a la K y el tramite COFEPRIS-04-016
MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS CON
CAMBIO EN LOS PROCESOS DE FABRICACION, para quedar de la siguiente manera:

HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE FORMATO AFIRMATIVA FICTA TIEMPO ,DE FUNDAMENTACION JURIDICA

O NEGATIVA FICTA ATENCION

ARTICULOS 185 Y 186 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
SOLICITUD ~ DE  MODIFICACIONES | MODIFICACION A LAS SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
COFEPRIS-2022- MENORES A LAS CONDICIONES DE | CONDICIONES DEL MEJORA REGULATORIA Y NORMA
022-011-A REGISTRO SANITARIO DE | REGISTRO SANITARIO AFIRMATIVA FICTA INVIEDIATA OFICIAL MEXICANA NOM-073-SSA1-
MEDICAMENTOS. (DIGITAL) 2015, ESTABILIDAD DE FARMACOS Y
MEDICAMENTOS, ASl COMO DE

REMEDIOS HERBOLARIOS.
ARTICULOS 185 Y 186 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
SOLICITUD DE MODIFICACIONES | MODIFICACION A LAS SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
COFEPRIS-2022- MODERADAS A LAS CONDICIONES DE | CONDICIONES DEL MEJORA REGULATORIA Y NORMA
022-012-A REGISTRO SANITARIO DE | REGISTRO SANITARIO AFIRMATIVA FICTA INVIEDIATA OFICIAL MEXICANA NOM-073-SSA1-
MEDICAMENTOS. (DIGITAL) 2015, ESTABILIDAD DE FARMACOS Y
MEDICAMENTOS, ASl COMO DE

REMEDIOS HERBOLARIOS.
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COFEPRIS-2022-
022-013-A

SOLICITUD DE MODIFICACIONES
MAYORES A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIOS DE
MEDICAMENTOS.

MODIFICACION A LAS
CONDICIONES ~ DEL
REGISTRO SANITARIO

(DIGITAL Y
RESOLUCION FiSICA)

AFIRMATIVA FICTA

45 DIAS HABILES

ARTICULOS 185 Y 186 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
SALUD; 84 DE LA LEY GENERAL DE
MEJORA REGULATORIA Y NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-073-SSA1-
2015, ESTABILIDAD DE FARMACOS Y
MEDICAMENTOS, ASi COMO DE
REMEDIOS HERBOLARIOS.

e)

Se fusionan los tramites con homoclave COFEPRIS-04-002 SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS

CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS en todas sus
modalidades de la letra A a la H, para quedar de la siguiente manera:

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

FORMATO

AFIRMATIVA
FICTAO
NEGATIVA FICTA

TIEMPO DE
ATENCION

FUNDAMENTACION JURIDICA

COFEPRIS-2022-
022-003-A

SOLICITUD DE MODIFICACION A
LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO  SANITARIO  DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.
MODIFICACIONES DE  TIPO
ADMINISTRATIVO: POR CAMBIO
DE DOMICILIO DEL
DISTRIBUIDOR NACIONAL O
EXTRANJERO, POR CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL
FABRICANTE o} DEL
DISTRIBUIDOR, POR CAMBIO
DEL DISTRIBUIDOR
AUTORIZADO EN EL
TERRITORIO NACIONAL.

MODIFICACION A
LAS CONDICIONES
DEL REGISTRO
SANITARIO

(DIGITAL)

AFIRMATIVA

22 DIAS
HABILES

ARTICULOS 204, 205 Y 368 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

ARTICULOS 184 Y 188 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD

ARTICULO  SEPTIMO  DEL
ACUERDO POR EL QUE SE
RECONOCEN COMO
EQUIVALENTES A LOS
REQUISITOS  ESTABLECIDOS
EN LOS ARTICULOS 179 Y 180
DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD Y A
LOS PROCEDIMIENTOS DE
EVALUACION TECNICA
REALIZADOS POR LA
COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS PARA
EL  OTORGAMIENTO  DEL
REGISTRO SANITARIO DE LOS
INSUMOS PARA LA SALUD, A
QUE SE REFIERE EL CAPITULO
IX DEL TITULO SEGUNDO DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD, A LOS
REQUISITOS  ESTABLECIDOS
POR EL MINISTERIO DE
SALUD, TRABAJO Y
BIENESTAR DE JAPON PARA
PERMITIR LA
COMERCIALIZACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS EN
SU TERRITORIO; Y A LAS
PRUEBAS E INSPECCIONES
REALIZADAS POR LA AGENCIA
DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS DE
JAPON, PARA PERMITIR LA
COMERCIALIZACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS EN

SU TERRITORIO.
ARTICULO PRIMERO,
PARRAFO SEXTO DEL

ACUERDO POR EL QUE SE DA
A CONOCER EL LISTADO DE
INSUMOS PARA LA SALUD
CONSIDERADOS COMO DE
BAJO RIESGO PARA EFECTOS
DE OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO, Y DE
AQUELLOS PRODUCTOS QUE
POR su NATURALEZA,
CARACTERISTICAS PROPIAS Y
USO NO SE CONSIDERAN
COMO INSUMOS PARA LA
SALUD Y POR ENDE NO
REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO
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SOLICITUD DE MODIFICACION A

LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO  SANITARIO  DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.
MODIFICACIONES DE  TIPO
TECNICO: FUENTES DE
RADIACION, POR CAMBIO DE
MAQUILADOR  NACIONAL O
EXTRANJERO, INSUMOS CON
PRESENTACION EXCLUSIVA

PARA INSTITUCIONES PUBLICAS

ARTICULO 368 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD.

ARTICULOS 184, 188,204 Y 205
DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD

ARTICULOS QUINTO, SEXTO Y
SEPTIMO DEL ACUERDO POR
EL QUE SE RECONOCEN
COMO EQUIVALENTES A LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS
EN LOS ARTICULOS 179 Y 180
DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD Y A
LOS PROCEDIMIENTOS DE

EVALUACION TECNICA
REALIZADOS POR LA
COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA

RIESGOS SANITARIOS PARA
EL OTORGAMIENTO DEL
REGISTRO SANITARIO DE LOS
INSUMOS PARA LA SALUD, A
QUE SE REFIERE EL CAPITULO
IX DEL TITULO SEGUNDO DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD A LOS

DE SALUD O DE SEGURIDAD REQUISITOS  ESTABLECIDOS
SOCIAL, C/T\MBIO DE SITIO DE | |\ ~DicioaciON A POR EL MINISTERIO DE
FABRICACION DEL FABRICANTE | |\« o) o on e ' SALUD, TRABAJlO Y
COFEPRIS-2022- | NACIONAL O EXTRANJEE'RO DEL REGISTRO | AFIRMATIVA 22’ DIAS | BIENESTAR DE JAPON PARA
022-004-A INCLUYENDO COMPANIAS | o\ \/itaRIO HABILES PERMITIR LA
FILIALES, POR NUEVAS COMERCIALIZACION DE
PROCEDENCIAS siEMPRE v | (D'CITAL) DISPOSITIVOS MEDICOS EN
CUANDO SEAN FILIALES O SU TERRITORIO; Y A LAS
SUBSIDIARIAS, POR CAMBIO DE PRUEBAS E INSPECCIONES
MATERIAL DEL ENVASE REALIZADAS POR LA AGENCIA
PRIMARIO Y POR DE PRODUCTOS
RECLASIFICACION DEL FARMACEUTICOS Y
DISPOSITIVO, POR CAMBIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE
FORMULA QUE NO INVOLUCRE JAPON, PARA PERMITIR LA
SUSTITUCION DEL COMERCIALIZACION DE
INGREDIENTE ~ ACTIVO, POR DISPOSITIVOS MEDICOS EN
CAMBIO DE NOMBRE SU TERRITORIO
COMERCIAL Y/O NUMERO DE ARTICULO PRIMERO,
CATALOGO DEL PRODUCTO PARRAFO SEXTO DEL
ACUERDO POR EL QUE SE DA
A CONOCER EL LISTADO DE
INSUMOS PARA LA SALUD
CONSIDERADOS COMO DE
BAJO RIESGO PARA EFECTOS
DE OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO, Y DE
AQUELLOS PRODUCTOS QUE
POR su NATURALEZA,
CARACTERISTICAS PROPIAS Y
USO NO SE CONSIDERAN
COMO INSUMOS PARA LA
SALUD Y POR ENDE NO
REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO
MODIFICACION A
COFEPRIS-2022- CESION DE DERECHOS DEL | LAS CONDICIONES 22 DIAS [ 190 DEL REGLAMENTO DE
022-005-A REGISTRO SANITARIO DE | DEL REGISTRO | AFIRMATIVA HABILES INSUMOS PARA LA SALUD.
DISPOSITIVOS MEDICOS. SANITARIO

(DIGITAL)
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f) Se adiciona el ANEXO Il FORMATOS, INSTRUCTIVOS, GUIAS DE LLENADO Y REQUISITOS
DOCUMENTALES, para quedar como sigue:

Secretaria de Salud
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
ANEXO II: FORMATOS, INSTRUCTIVOS, GUIAS DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES

No. Nombre del Formato Instructivo de llenado Guia rapida de
documento
1a13
14 Prérroga de Registro X X
Modificaciones a las condiciones de
15 ; o X X
Registro Sanitario

ARTICULO SEGUNDO. Se MODIFICA y ADICIONA la Guia de llenado y Requisitos documentales para el
formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas del ACUERDO POR EL CUAL SE DAN A CONOCER LOS
FORMATOS DE LOS TRAMITES A CARGO DE LA SECRETARIA DE SALUD QUE SE INDICAN, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 2 de septiembre de 2015. Se adiciona el formato, Guia de Llenado y
Requisitos documentales para el formato de Prérroga de Registro y de Modificaciones a las condiciones de
Registro Sanitario, para quedar de la siguiente manera:

. Se adicionan, a la Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato de
Autorizaciones, Certificados y Visitas, las NOTAS 3 y 4 en los siguientes términos:

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

NOTA 1...
NOTA 2...
NOTA 3: La documentacion debe presentarse foliada de manera continua en orden descendente.

NOTA 4: Todas las comunicaciones y/o notificaciones sobre el seguimiento, resolucion, o cualquier otra
decision o requerimiento que emanen de los tramites referidos en el presente Acuerdo, podran realizarse por
correo electrénico ordinario, previa solicitud por escrito del interesado.

Il. En términos del ANEXO | del presente Acuerdo:

a. Se modifican los requisitos documentales del numeral 7. Solicitud de visita sanitaria, de los
tramites COFEPRIS 01-020 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA
EXPORTACION y COFEPRIS-01-029 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA
PARA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS,
MEDICAMENTOS Y OTROS INSUMOS PARA LA SALUD EN ESTABLECIMIENTOS
UBICADOS EN MEXICO Y EN EL EXTRANJERO PARA EL OTORGAMIENTO O PRORROGA
DEL REGISTRO SANITARIO

b. Se da a conocer el INSTRUCTIVO, GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES
PARA EL FORMATO DE SERVICIOS DE SALUD, para establecimientos en los que se preste
servicio de hemodialisis.

c. Seda conocer el INSTRUCTIVO, GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES para
los tramites de solicitud de PRORROGA Y SUBSECUENTES DE REGISTRO SANITARIO de
medicamentos y dispositivos médicos.

d. Se da a conocer el INSTRUCTIVO, GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES
para los tramites, COFEPRIS-2022-022-011-A SOLICITUD DE MODIFICACIONES MENORES
A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS,
COFEPRIS-2022-022-012-A SOLICITUD DE MODIFICACIONES MODERADAS A LAS
CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS, COFEPRIS-2022-022-013-A
SOLICITUD DE MODIFICACIONES MAYORES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS.
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Se da a conocer el INSTRUCTIVO, GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES,
para los tramites COFEPRIS-2022-022-003-A SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
MODIFICACIONES DE TIPO ADMINISTRATIVO: POR CAMBIO DE DOMICILIO DEL
DISTRIBUIDOR NACIONAL O EXTRANJERO, POR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
FABRICANTE O DEL DISTRIBUIDOR, POR CAMBIO DEL DISTRIBUIDOR AUTORIZADO EN
EL TERRITORIO NACIONAL, COFEPRIS-2022-022-004-A SOLICITUD DE MODIFICACION A
LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
MODIFICACIONES DE TIPO TECNICO: FUENTES DE RADIACION, POR CAMBIO DE
MAQUILADOR NACIONAL O EXTRANJERO, INSUMOS CON PRESENTACION EXCLUSIVA
PARA INSTITUCIONES PUBLICAS DE SALUD O DE SEGURIDAD SOCIAL, CAMBIO DE
SITIO DE FABRICACION DEL FABRICANTE NACIONAL O EXTRANJERO INCLUYENDO
COMPANIAS FILIALES, POR NUEVAS PROCEDENCIAS SIEMPRE Y CUANDO SEAN
FILIALES O SUBSIDIARIAS, POR CAMBIO DE MATERIAL DEL ENVASE PRIMARIO Y POR
RECLASIFICACION DEL DISPOSITIVO, POR CAMBIO DE FORMULA QUE NO INVOLUCRE
SUSTITUCION DEL INGREDIENTE ACTIVO, POR CAMBIO DE NOMBRE COMERCIAL Y/O
NUMERO DE CATALOGO DEL PRODUCTO; COFEPRIS-2022-022-005-A. CESION DE
DERECHOS DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ARTICULO TERCERO. La presentacion, substanciacion del procedimiento y la resolucién
de los siguientes tramites, en todas sus modalidades, Unicamente debera realizarse via electronica y
conforme al instructivo para el llenado del formulario, disponible en la pagina de Internet
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/Frontendnuevoportal/login.aspx:

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

COFEPRIS-01-020

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacion.

COFEPRIS-01-029

Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Certificacion de Buenas Practicas
de Fabricacién de Farmacos, Medicamentos y Otros Insumos para la Salud en
Establecimientos Ubicados en México y en el Extranjero para el Otorgamiento o
Prérroga del Registro Sanitario.

COFEPRIS-05-006

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud. Modalidad A.- Fabrica de Dispositivos Médicos o Remedios
Herbolarios.

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud. Modalidad B.- Aimacén de Depésito y/o Distribucion de
Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o
Materia Prima para Medicamentos No Controlados.

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud. Modalidad C.- Distribuidor de Medicamentos (como
Representante Legal en México, de una empresa en el extranjero).

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud. Modalidad D.- Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica
(Sin Preparacion de Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Insumos para la Salud. Modalidad E.- Comercio al por menor de Dispositivos
Médicos o Remedios Herbolarios

COFEPRIS-05-007

Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud. Modalidad A.- Fabrica de
Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud. Modalidad B.- Almacén de
Depdsito y/o Distribucién de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios o
Medicamentos No Controlados o Materia Prima para Medicamentos No
Controlados.

Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud. Modalidad C.- Distribuidor
de Medicamentos (como Representante Legal en México, de una empresa en el
extranjero).
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Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud. Modalidad D.- Farmacia
Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de Especialidades
Farmacéuticas) o Botica.

Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud. Modalidad E.- Comercio al
por menor de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

COFEPRIS-05-056

Aviso de Modificacion o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Servicios de Salud.

COFEPRIS-05-013

Aviso Temporal de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud.

COFEPRIS-05-036

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Servicios de Salud.

COFEPRIS-05-011

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

COFEPRIS-05-012

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

COFEPRIS-05-023

Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de
Salud Ambiental.

COFEPRIS-05-040

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.
Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion, Desinfeccion y Control de
Plagas.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.
Modalidad B.- Para Establecimiento que Fabrica o Formula, Mezcla o Envasa
Plaguicidas y/o Nutrientes Vegetales.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias Téxicas o Peligrosas que Opera con Licencia Sanitaria.
Modalidad C.- Para Establecimiento que Fabrica Sustancias Téxicas o Peligrosas.

COFEPRIS-05-051

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera
con Licencia Sanitaria. Modalidad A.- Para Servicios Urbanos de Fumigacion,
Desinfeccion y Control de Plagas.

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera
con Licencia Sanitaria. Modalidad B.- Establecimiento que Fabrica o Formula,
Mezcla o Envasa Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.

Aviso de Modificaciébn o Baja del Responsable Sanitario de Establecimiento de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toxicas o Peligrosas que Opera
con Licencia Sanitaria. Modalidad C.- Establecimiento que Fabrica Sustancias
Toxicas o Peligrosas.

COFEPRIS-05-049

Aviso de Modificaciéon o Baja al Aviso de Funcionamiento y/o Responsable
Sanitario del Establecimiento de Salud Ambiental.

COFEPRIS-02-002

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

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

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

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

COFEPRIS-01-023

Aviso de Modificaciéon de Aduana.

COFEPRIS-03-002

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

COFEPRIS-03-007

Aviso de Pérdida o Robo de Recetarios Especiales con Cédigo de Barras para
Prescribir Estupefacientes.
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COFEPRIS-05-088 Aviso de Baja del Registro de Comité.
COFEPRIS-05-018 Aviso de Funcionamiento del Establecimiento de Productos y Servicios.

COFEPRIS-05-019 Aviso de Modificacién al Aviso de Funcionamiento o Baja de Establecimiento de
Productos y Servicios.

COFEPRIS-03-006 Solicitud de Permiso para Utilizar Recetarios Especiales con Cddigo de Barras
para Prescribir Estupefacientes Modalidad A.- Primera Vez.
Solicitud de Permiso para Utilizar Recetarios Especiales con Cédigo de Barras
para Prescribir Estupefacientes Modalidad B.- Subsecuente.

COFEPRIS-08-002 Denuncia sanitaria (accion popular).

ARTICULO CUARTO. Los tramites correspondientes a las siguientes homoclaves, en todas sus
modalidades, podran ser presentados en la pagina de internet
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/Frontendnuevoportal/login.aspx, cuando éstas estén
disponibles; manteniendo los mismos requisitos establecidos en el ACUERDO POR EL QUE SE DAN A
CONOCER LOS TRAMITES Y SERVICIOS, ASi COMO LOS FORMATOS QUE APLICA LA SECRETARIA
DE SALUD, A TRAVES DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS, INSCRITOS EN EL REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION
FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL
28 DE ENERO DE 2011 y el ACUERDO POR EL CUAL SE DAN A CONOCER LOS FORMATOS DE LOS
TRAMITES A CARGO DE LA SECRETARIA DE SALUD QUE SE INDICAN, PUBLICADO EN EL DIARIO
OFICIAL DE LA FEDERACION EL 2 DE SEPTIEMBRE DE 2015 y podran presentarse los requisitos
solicitados en el formato Documento Técnico Comun (CTD, por sus siglas en inglés), el cual debera estar
alineado con la Guia M4 del Consejo Internacional sobre Armonizacién de los Requerimientos Técnicos para
los Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), por sus siglas en inglés).

HOMOCLAVE NOMBRE DEL TRAMITE

COFEPRIS-04-001 Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Meédicos. Modalidad A.-
Productos de Fabricacién Nacional.

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

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

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad D.-
Productos con Registro Clase | FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).

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

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

y Canada).
Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad G.-
Dispositivos Médicos Controlados Designados (clase Il con criterio de

conformidad establecido) con Certificado Emitido por un Organismo de
Certificacion Registrado ante el MHLW de Jap6n (Acuerdo de Equivalencia
Japon).

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad H.-
Dispositivos Médicos Clase Il (clase Il sin criterio de conformidad establecido), IlI
y IV con Carta de Aprobacion Emitida por el MHLW de Jap6n (Acuerdo de
Equivalencia Japon).

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad I.- Productos
de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo.

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad J.- Producto
de Importacion (Fabricacion Extranjera) Considerado de Bajo Riesgo.

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos. Modalidad K.-
Productos de Fabricacion Nacional Considerados de Bajo Riesgo que son
Maquilados por Otro Establecimiento.
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COFEPRIS-04-004

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

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

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

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

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad E.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolégico Innovador de
Fabricacion Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad F.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolégico Innovador de
Fabricacion Extranjera.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad G.- Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnoldgicos
Biocomparables de Fabricacion Nacional.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad H.- Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnoldgicos
Biocomparables de Fabricacion Extranjera.

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad I.- Registro Sanitario de Producto Biolégico cuyo Ingrediente Activo no
esta Registrado en los Estados Unidos Mexicanos, pero se Encuentra Autorizado
para su Venta en la Unién Europea, Suiza, Estados Unidos de América, Canada
o Australia (al Amparo de los Acuerdos de Equivalencia).

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad J.- Registro Sanitario de Medicamento Biotecnolégico cuyo
Ingrediente Activo no esté Registrado en los Estados Unidos Mexicanos, pero se
Encuentra Autorizado para su Venta en la Unién Europea, Suiza, Estados Unidos
de América, Canada o Australia (al Amparo de los Acuerdos de Equivalencia).

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad K.- Registro Sanitario de Medicamento Alopatico cuyo Ingrediente
Activo no estéd Registrado en los Estados Unidos Mexicanos, pero se Encuentra
registrado para su Venta en la Union Europea, Suiza, Estados Unidos de
América, Canada o Australia (al Amparo de los Acuerdos de Equivalencia).

COFEPRIS-04-005

Registro Sanitario de Foérmulas de Alimentacion Enteral Especializada de
Fabricacion Nacional o Extranjera.

COFEPRIS-04-006

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

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

COFEPRIS-04-007

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

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

COFEPRIS-04-008

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

Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos. Modalidad A.- Registro
Sanitario de Medicamentos Vitaminicos de Fabricacion Nacional.
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COFEPRIS-04-009 Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios. Modalidad A.-
Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios de Fabricacion
Nacional.

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

COFEPRIS-04-010 Solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacién en Seres Humanos.
Modalidad A.- Medicamentos, Biolégicos y Biotecnoldgicos.

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

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacién en Seres Humanos.
Modalidad C.- Nuevos Recursos (estudio de materiales, injertos, trasplantes,
protesis, procedimientos fisicos, quimicos y quirdrgicos) y otros métodos de
prevencioén, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion que se realicen en seres
humanos o en sus productos bioldgicos, excepto los farmacologicos.

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacién en Seres Humanos.
Modalidad D.- Investigacion sin Riesgo. (Estudios observacionales que emplean
técnicas, métodos de investigacion documental y aquéllos en los que no se
realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los sujetos de investigacion).

COFEPRIS-04-012 Solicitud de Revocacién del Registro Sanitario y Otras Autorizaciones.

COFEPRIS-04-014 Solicitud de Modificacion al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de
Fabricacion Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional. Modalidad A.-
Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de Medicamentos Homeopaticos.

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

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

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

COFEPRIS-10-001 Cesioén de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos

COFEPRIS-05-016 Certificado de Apoyo a la Exportacion de Insumos para la Salud. Modalidad A.-
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Insumos para la Salud.
Certificado de Apoyo a la Exportacion de Insumos para la Salud. Modalidad B.-
Certificado de Libre Venta de Medicamentos.

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

ARTICULO QUINTO. Las modificaciones de los tramites correspondientes a los sefialados
en el Articulo Tercero del presente Acuerdo, so6lo podran presentarse en la pagina de internet
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/Frontendnuevoportal/login.aspx quince dias posteriores a la
presentacion del tramite inicial.

ARTICULO SEXTO. Los documentos administrativos con firma autégrafa que acomparien la solicitud de
prérroga podran estar digitalizados, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 69-C de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, y el titular del registro o su representante legal debera conservar el original o la
copia certificada en el expediente de registro, el cual podra ser solicitado por la Autoridad durante el proceso
de revision y de conformidad con las disposiciones legales aplicables. Aquellos documentos que de origen
sean electronicos y carezcan de firma autégrafa seran validos para efectos de la solicitud de la autorizacion
sanitaria.
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ARTICULO SEPTIMO. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar
apostillados o legalizados, en caso de estar escritos en idioma distinto al espafiol o inglés, se debera
acompafar su traduccién por perito traductor de conformidad con el articulo 153 del Reglamento de Insumos
para la Salud.

ARTICULO OCTAVO. Para el reconocimiento de certificados de buenas practicas de fabricacion, la
Secretaria, a través de la pagina de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
publicara los tramites con reconocimiento por parte de COFEPRIS para agencias reconocidas y los
documentos que seran considerados como equivalentes de conformidad con los Acuerdos de Equivalencias.

ARTICULO NOVENO. Los solicitantes de los tramites a que se refieren los Articulos CUARTO y QUINTO
del presente Acuerdo, deberan acreditarse en el Sistema Informatico denominado Registro Unico de Personas
Acreditadas y solicitar a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, la asignacion del
nombre de usuario y contrasefia para presentar los informes y documentacién requerida en la pagina de
Internet  https://www.rupa.gob.mx/webflow/solicitante/loginSolicitante.do?execution=e1s1, conforme a los
formatos, instructivos y guias de llenado que se encontraran disponibles en la misma.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor a los 30 dias naturales siguientes al de su publicacion en
el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- Con la entrada en vigor del presente Acuerdo, se deja sin efectos el ACUERDO por el que se
dan a conocer los tramites que podran solicitarse de manera conjunta con la prérroga de registro sanitario, asi
como los requisitos para tal efecto, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de febrero de 2017.

TERCERO.- Lo dispuesto en el Articulo Segundo, fracciéon | del presente Acuerdo, respecto a que la
documentaciéon debe presentarse foliada, entrara en vigor a partir de los 60 dias habiles siguientes de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

CUARTO.- La presentacion de manera electronica de los tramites que refiere el Articulo Tercero
del presente Acuerdo, se realizara a partir de los 15 dias naturales siguientes a la entrada en vigor del
presente Acuerdo.

QUINTO.- Las solicitudes o tramites que hayan sido presentadas con anterioridad a la entrada en vigor
del presente Acuerdo y que se encuentren pendientes de resolucion, podran apegarse a lo dispuesto en el
presente Acuerdo.

Tratandose de la solicitud de visita de verificacidn sanitaria para certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion de farmacos, medicamentos y otros insumos para la salud en establecimientos ubicados en
México y en el extranjero para el otorgamiento o prérroga del registro sanitario, los particulares (empresas)
podran solicitar mediante escrito libre la realizacién en la modalidad de video-verificacion al establecimiento
ubicado en el extranjero, para los tramites que actualmente se encuentran en proceso de atencion la Unidad
administrativa, area que determinara la informacioén adicional para cumplir con los requisitos de dicha visita en
esa modalidad.

SEXTO.- Para aquellos registros en los que esté plasmada una leyenda para agotar existencia menor de
doscientos cuarenta dias habiles no sera necesario dar aviso de prérroga de agote de existencias a la
Secretaria. El titular del registro tendra hasta doscientos cuarenta dias habiles para agotar la existencia de
materiales de envase y producto terminado; el término previamente descrito debera ser contabilizado
desde la fecha en la que se otorgd el primer plazo en el oficio que se autorizé la modificacion. Por lo anterior,
no sera necesario la presentacion del tramite COFEPRIS-04-003. Aviso de prorroga para agotar
existencias de materiales de envase y producto terminado. Modalidad A. Medicamentos ni la Modalidad B.
Dispositivos Médicos.

SEPTIMO.- La Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, modificara en un plazo maximo de 180 dias habiles a partir de la entrada en vigor del presente
Acuerdo, los Acuerdos de equivalencia sefialados en las fracciones | a Xl del ARTICULO SEGUNDO vigente
del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria; por lo que las
solicitudes de prorroga a las que hacen referencia los Acuerdos de equivalencia, podran ser tramitadas al
amparo del presente Acuerdo y la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015. Estabilidad de farmacos y
medicamentos, asi como de remedios herbolarios, para dar cumplimiento al Articulo Primero, inciso d) del
presente Acuerdo.

Dado en la Ciudad de México, a los diez dias del mes de enero de dos mil veintidos.- El Secretario de
Salud, Jorge Carlos Alcocer Varela.- Rubrica.
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ANEXO I
7. SOLICITUD DE VISITA SANITARIA.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIiA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-020 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA EXPORTACION

un

1+ 3+ 45 { 124 }

REQUISITOS DOCUMENTALES

A.
B.

No se requieren documentos anexos cuando la visita sea en el establecimiento.

Cuando se trate de una solicitud de visita de video-verificacion a establecimientos dedicados al
proceso de alimentos, bebidas no alcohodlicas, bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria y
belleza, productos de aseo, suplementos alimenticios, asi como las materias primas y, en su caso,
aditivos que intervengan en su elaboracion, debera presentar a la solicitud de visita de verificacion
sanitaria para exportacion:

Escrito libre, en el que debera informar los productos y paises destino, y fechas en que esta
Autoridad Sanitaria podra verificar las condiciones sanitarias de la planta (condiciones
dinamicas).

Comprobante original del pago de derechos en términos de la Ley Federal de Derechos.
Aviso de Funcionamiento del establecimiento.
Cédigo del Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte (SCIAN).

Las instalaciones deberan cumplir con la legislacion, la normatividad sanitaria vigente aplicable
a cada giro y su reglamentacioén, y en caso de requerirse la normatividad vigente en el Pais
destino.

Procedimientos Normalizados de Operacién y registros de:
» Salud e higiene del personal y de su capacitacion,
» Control de plagas,
» Control de agua y hielo,
» Limpieza y desinfeccion de areas,

» Instalaciones y equipos, de la calibracion de instrumentos y programa de mantenimiento
de equipos criticos, contemplados en el Manual de Buenas Practicas o por separado.

Plano o Lay Out de las instalaciones, especificamente de las areas de proceso.

Procedimientos especificos del proceso a verificar, de los productos que desea exportar,
pueden ser los Planes HACCP (completos) o en su caso, método de fabricacién, que describa
todas las etapas y controles aplicables al proceso, incluir diagrama de flujo o resumen del
proceso.

Reportes o registros de los controles aplicables desde la recepcion de materias primas, hasta
su distribucién como producto terminado, de un lote elegido al azar.

Toda la informacién solicitada y que se envie debera ser completa y legible (fisica o de manera
electronica escaneada).

Proveer la infraestructura tecnolégica solicitada para la realizacion de la video verificacién.
Proporcionar las facilidades para el desarrollo de la diligencia.

Contar con un histoérico de alto cumplimiento de visitas previas, que debera mantener durante la
vigencia de ésta.

Al ingresar ante la COFEPRIS el tramite de solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para
Exportacién, el interesado presentara un escrito mediante el cual solicitara que la visita sea en
modalidad video-verificacion en linea; asimismo, debera sefialar que otorga su consentimiento y
autorizacion (con firma autégrafa) para que se lleve a cabo la grabacion de la video-verificacion.
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< La inspeccion por video-verificacion sera determinada por una evaluacion del histérico de
cumplimiento en las visitas de verificacion efectuadas previamente, que realizara la unidad
administrativa Direccion Ejecutiva de Supervisién y Vigilancia Sanitaria de la Comision de
Operacién Sanitaria.

La visita de video-verificacion se realizara bajo los siguientes criterios:

Se llevara a cabo mediante una Visita de Video-verificacion en linea para verificar la documentacién
legal y técnica de los establecimientos ubicados en cualquier entidad federativa del territorio nacional,
en los que se realice la fabricacion de productos con fines de exportacién, en apego al Procedimiento
establecido para obtener el certificado de Buenas Practicas de Fabricacién (Solicitud de Visita de
Verificacion Sanitaria para Exportacion), deberan cumplir con los requisitos siguientes:

° Acreditacion del representante legal;

° Nombre y datos generales del establecimiento solicitante, que debera contar con el Aviso de
Funcionamiento expedido por la Autoridad competente;

° Datos de los productos para los cuales solicita la verificacion de buenas practicas de
fabricacion;

° Descripcion del proceso que se lleva a cabo en cada uno de los establecimientos
involucrados;

° Nombre del representante legal, propietario u ocupante (persona) que se designe por parte
del establecimiento solicitante para atender la diligencia, y

o Documentacion técnica de la linea de fabricacion a verificar, lo anterior para confirmar el
Plan de Trabajo o realizar los cambios pertinentes.

El establecimiento debera encontrarse en condiciones dinamicas (procesando o fabricando), para
poder llevar a cabo la verificacién.

La documentacion como PNO, registros y reportes deberan ser enviados 15 dias antes de la fecha
programada para la visita de video-verificacion para exportacion.

Se deberan contar con las consideraciones de infraestructura tecnoldgica, previamente a la
realizacién de la video-verificacion con las siguientes caracteristicas:

° Contaran con un minimo de dos salas de reunién acondicionadas con conexién a internet,
camaras, micréfonos, conexiones eléctricas para equipos de cdmputo y los que se
requieran. La empresa debera estar habilitada con dispositivos electrénicos de
videograbacién moviles compatibles, cuya resolucion sea al menos FULL-HD o bien 4K
(3840x2160). Cuya imagen sera transmitida a un monitor de minimo de 40", lo que
garantizaria una apreciacion nitida de las imagenes y calidad en el audio que seran
transmitidas, considerando que la verificacion contempla aspectos sensoriales que
determinan la calidad de los productos tales como, olor, color, sabor, textura, entre otros
(turgencia en el caso de productos carnicos);

. Para garantizar que la transmision en linea sea constante se requiere de una conexiéon a
internet cuya velocidad de navegacion sea de al menos 40 mbps de bajada y 20 mbps de
subida;

° El Sistema y/o plataforma a utilizar para la comunicacién debera contar con todos los
elementos de seguridad cibernética, ademas de ser compatible con los sistemas y equipo(s)
de computo de la COFEPRIS y, en su caso, valorar la disponibilidad de un almacenamiento
en servidores remotos (servicio en la nube) para compartir la informacién (cuando sea
necesario). En caso de que el sistema y/o plataforma propuesta no se encuentre disponible
en México, la empresa solicitante sera la encargada de proporcionar una plataforma que
cubra todas las caracteristicas sefialadas en el presente lineamiento, para estar en
condiciones de llevar a cabo la visita de verificacion sanitaria en linea;

° Mencionar el nombre de dos testigos designados por la empresa solicitante, que deben
estar presentes durante la visita;

° Cuando se interrumpa por tres ocasiones la transmisién o por cualquier falla técnica que
demore el proceso por mas de treinta minutos, se asentara en el acta so6lo la informacion
que se obtuvo hasta ese momento sobre el tema o area en verificacion. Por lo que debera
garantizar plenamente que los requerimientos técnicos, instalaciones y demas elementos
que forman parte de esta video-verificacion funcionan correctamente, y

° Se quedara en poder del visitado una copia de la grabacion de la video-verificaciéon
(No editable).
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V.

La grabacién de la video-verificacion debera ser resguardada por las partes involucradas y quedara
prohibido compartirla, difundirla y crear copias de la misma. La grabacion de la video-verificacion solo
podra utilizarse como prueba en un procedimiento administrativo o judicial.

NOTA: La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios:

o0 Atendera las solicitudes de los tramites sefialados en los presentes requerimientos en un término
no mayor a 15 (quince) dias habiles, contados a partir de la recepcion de la documentacién completa
de acuerdo a la capacidad operativa de la unidad administrativa, y de los pagos a los que haya lugar,
recibidos en la Comisién de Operacion Sanitaria.

o0 Revisara los antecedentes de visitas previas de la planta, asi como la documentacion que sera
enviada por el visitado, la cual debera estar completa, ser legible y cumplir con los requisitos del
tramite.

o Generara un Plan de Trabajo, en apego al proceso de los productos, y conforme al cuestionario
de practicas de higiene vigente que aplique. El plan estara sujeto a cambios generados durante el
desarrollo de la verificacion y sera de conocimiento de ambas partes para su aplicacion.

o Las visitas de video-verificacion en linea que se realicen al amparo de los presentes
Requerimientos ostentaran un caracter de revocable con base en la vigencia que le corresponda al
giro del establecimiento verificado. Esta autoridad se reserva la facultad de realizar visitas de
verificacion in situ en cualquier momento, para corroborar que se mantiene las condiciones bajo las
cuales fue otorgada la autorizacion.

o Remitira para su dictamen la orden y el acta correspondiente que resulte de la video-verificacion
en linea.

o Realizara las acciones de control sanitario en el ambito de sus facultades a los establecimientos,
para comprobar su cumplimiento, asi como lo manifestado en su solicitud.

o En caso de incumplimiento se sancionara conforme a las disposiciones juridicas aplicables.

(o}
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-01-029 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA CERTIFICACION DE

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y OTROS
INSUMOS PARA LA SALUD EN ESTABLECIMIENTOS UBICADOS EN MEXICO Y EN EL
EXTRANJERO PARA EL OTORGAMIENTO O PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO

567

1 i 3 s 4 — 5 {nn.

Cuando la visita sea en el establecimiento.
Comprobante del pago de tramite.

Formato debidamente requisitado.

Licencia Sanitaria y/o Aviso de Funcionamiento.

Nombre del farmaco, medicamento o dispositivo médico para el cual solicita Verificacién de Buenas
Practicas.

Escrito libre (de solicitud o peticién), indicar el nombre y domicilio completo del proceso y sitio de
fabricacion a certificar.

Nombre y domicilio completo del o los establecimientos involucrados en cada etapa de fabricacion del
farmaco, medicamento o dispositivo médico.

Aviso de funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja.
Descripcion del proceso que se lleva a cabo en cada uno de los establecimientos involucrados.

Para el caso de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos, uso, accién terapéutica,
profilactica o rehabilitadora del producto para el cual se solicita verificaciéon de Buenas Practicas de
Fabricacion.

Para el caso de farmacos, proceso de fabricacion para el cual se solicita verificacion de buenas
practicas de fabricacion, asi como listado y descripcion de productos que se elaboran en dicha linea.

Para el caso de medicamentos, linea de fabricacion segun forma farmacéutica para la cual se solicita
verificacion de buenas practicas de fabricacion, asi como listado y descripcién de productos que se
elaboran en dicha linea.
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Para el caso de dispositivos y otros insumos, proceso de fabricacion segun giro o familia de
productos para el cual se solicita verificacion de buenas practicas de fabricacion, asi como listado y
descripcién de productos que conforman dicha linea.

Nombre del representante legal, responsable sanitario o persona que se designe por parte del
establecimiento solicitante para atender la diligencia.

De acuerdo al tramite se establecen los plazos de respuesta para la atencion del mismo
- Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 90 Dias habiles.
- Plazo de prevencion: Plazo que tiene la dependencia para prevenir: 30 Dias habiles.
- Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 30 Dias habiles.

El tramite se encuentra publicado en la siguiente liga: tramites, servicios, inspecciones y regulaciones
de todo México https://catalogonacional.gob.mx/FichaTramite?traHomoclave=COFEPRIS-01-029

Cuando se trate de una solicitud de visita de video-verificacion sanitaria para certificados de Buenas
Practicas de Fabricacion de farmacos, medicamentos y otros insumos para la salud en
establecimientos ubicados en México y en el extranjero para el otorgamiento o prérroga del registro
sanitario, adicional a presentar los requisitos documentales sefialados en el inciso A cuando la visita
es en el establecimiento, el interesado debera presentar un escrito libre mediante el cual solicita que
la visita sea en modalidad video-verificacion en linea; asimismo, debera sefalar que otorga su
consentimiento y autorizacién (con firma autégrafa) para que se lleve a cabo la grabacion de la video-
verificacion.

La inspeccion por video-verificacion sera determinada por una evaluacion que realizara la unidad
administrativa Direccion Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria de la Comision de Operacion
Sanitaria.

La visita de video-verificacion se realizara bajo los siguientes criterios:

Se llevara a cabo mediante una Visita de Video-verificacion en linea para verificar la documentacion
legal y técnica de los establecimientos ubicados en el extranjero y deberan cumplir con los siguientes
requisitos:

% El establecimiento bajo inspeccion debera contar al menos con un Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion emitido por COFEPRIS y/o Reconocimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por las siguientes Autoridades Regulatorias, el cual sera susceptible de
revision por el area administrativa que autoriza el Certificado:

Australia: Therapeutic Goods Administration (TGA), Canada: Health Canada (HC), Estados
Unidos de América: Food and Drug Administration (FDA), Japén: Ministry of Health, Labour and
Welfare (MHLW), Corea: Ministry of Food and Drug Safety of the Republic of Korea (MFDS),
Reino Unido: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, Suiza: Swiss Agency for
Therapeutic products (Swissmedic), Union Europea: European Medicines Agency (EMA).

< Para fabricante en el extranjero no contar con una Alerta Sanitaria de una Agencia Reconocida.

< El establecimiento debera estar en condiciones dinamicas, es decir; que el producto para el que
se solicita el Certificado de Buenas Practicas de verificacion se encuentre en fabricacion al
momento de la video-verificacion.

< Indicar en la solicitud tres fechas probables para la video-verificacion y el horario local a
desarrollarse en México.

< Debera indicar el domicilio donde se realizara la video verificacién en México, para que los
verificadores se presenten para la ejecucion.

< Las instalaciones deberan cumplir con la clasificacion de areas de conformidad con la Norma
Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricaciéon de medicamentos, con
la NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de farmacos, segun sea el caso, y
NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos dedicados a la
fabricacién de dispositivos médicos, o las que las sustituyan y segun aplique.

% Para todas las visitas de video-verificacién sanitaria en establecimientos ubicados en paises
con idioma diferente al espafiol, asignar el servicio de traductores de acuerdo al numero de
verificadores.

Deberan contar con las consideraciones de infraestructura tecnolégica, previamente a la realizacion
de la video-verificacion de acuerdo a lo siguiente:

« Contar con un minimo de dos salas de reunion acondicionadas con conexion a internet,
camaras, microfonos, conexiones eléctricas para equipos de computo y los que se requieran;
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VI

«  El sistema y/o plataforma a utilizar para la comunicacién debera contar con todos los elementos
de seguridad cibernética y, en su caso, valorar la disponibilidad de una nube para compartir la
informacién (cuando sea necesario). En caso de que el sistema y/o plataforma propuesta no se
encuentre disponible en México, la empresa solicitante sera la encargada de proporcionar una
plataforma que cubra todas las caracteristicas sefialadas en el presente lineamiento, para estar
en condiciones de llevar a cabo la visita de verificacién sanitaria en linea;

< Mencionar el nombre de dos testigos designados por la empresa solicitante en México, que
deben estar presentes durante la visita, y

<  Para todas las visitas de verificacion sanitaria en linea en establecimientos ubicados en paises
con idioma diferente al espafiol, toda la informacién y documentacién debe estar al menos en
idioma inglés, o de preferencia en espafiol.

Contar con acuerdo de confidencialidad para la grabacion de audio, video, fotos y captura de
pantallas que se requieran hacer durante la visita de video-verificacion en linea. Dicho acuerdo debe
estar firmado por los representantes legales de ambas empresas y los representantes de la autoridad
sanitaria (COFEPRIS).

La grabaciéon de audio, video, fotos y captura de pantallas realizadas durante la video-verificacion
debera ser resguardada por las partes involucradas y quedara prohibido compartirla, difundirla y
crear copias de la misma. Las imagenes, audios y/o videos sélo podran utilizarse como prueba en un
procedimiento administrativo o judicial.

En los servicios de almacenamiento en servidores remotos (servicio en la nube) debera compartir la
informacién para revision previa a la video-verificacidon por parte de los verificadores sanitarios
referente a:

< Reportes de calificaciéon de sistemas criticos (HVAC, Agua purificada, agua para fabricacion de
inyectables, vapor limpio y/o Gases, entre otros) que impacten en la fabricacién de los
productos a certificar.

< En caso de procesamiento aséptico deberan anexar el ultimo reporte de llenado simulado que
ampare la linea y/o producto solicitado.

< Reporte de validacién de procesos de fabricacién de productos a certificar.

< Reporte de validacion de métodos analiticos que indique estatus, parametros de validaciéon y
tipo de método (farmacopéico o desarrollados en el sitio).

< Reporte de estabilidad de productos (todas las condiciones evaluadas).
< Reporte de calificacion del personal.
< Reporte de desempefio del Sistema de Gestion de Calidad.

< En el caso de que sus lineas no sean dedicadas al producto solicitado, anexar listado y
descripcién de productos que se elaboraran en cada una de las lineas involucradas.

< Listado de equipos criticos calificados con su estatus de calificacion.

< Listado de estatus de validaciones, calificaciones y del mantenimiento del estado validado para
equipos, areas, sistemas criticos, procesos, métodos analiticos y sistemas informaticos
relacionados a los productos a certificar. Indicando al menos titulo, coédigo de reporte, fecha de
aprobacion y vigencia.

< Listado de desviaciones, quejas, producto fuera de especificacion, resultados analiticos fuera
de especificacion y controles de cambio (solamente criticas y mayores relacionados a los
productos a certificar).

< La seguridad de la informacién almacenada en los servidores remotos, sera responsabilidad de
la empresa que somete la solicitud del trdmite y sera quien seleccionara la plataforma y/o el
servicio.

La Video-Verificacion se realizara basandose en la gestion de riesgos.

- Durante la video-verificacion se solicitara la documentacion relevante seleccionada previamente
con el enfoque de riesgos.

La solicitud de visita en la modalidad de video-verificacion podra ser requerida por los particulares
(empresas), mediante escrito libre para los tramites que actualmente se encuentran en proceso de
atenciéon en la Unidad administrativa, area que determinara la informacién adicional para cumplir con
los requisitos de visita en esa modalidad.
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INSTRUCTIVO, GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EL FORMATO DE
SERVICIOS DE SALUD

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

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite
Escriba la HOMOCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE seglin se describen a continuacién:

Avisos relacionados con Licencia:

Alta COFEPRIS-05-125-A Aviso de responsable sanitario del establecimiento en que
se preste servicio de hemodialisis
Modificacion: COFEPRIS-05-124-A Aviso de Modificacion o baja de Responsable Sanitario del

establecimiento de salud en que se preste servicio de hemodialisis

Actualizacion de Datos de Establecimiento que Opera con Licencia:

COFEPRIS-05-127-A Aviso de actualizacion de datos o baja del establecimiento
de salud en que se preste servicio de hemodialisis

Solicitud de licencia:

Alta COFEPRIS-05-123-A Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos en
que se presten Servicio de Hemodialisis

Modificacién COFEPRIS-05-126-A Solicitud de modificaciéon a las condiciones de la licencia
sanitaria para establecimiento en que se presten servicios de hemodialisis

Secretaria de Salud

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

1. Aviso de responsable sanitario de establecimiento de atencion médica que opera con licencia
sanitaria

1.1. Por alta
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-125-A Aviso de responsable sanitario del establecimiento en que se preste servicio de

hemodialisis

1 &+ 2 — 3 — 4

REQUISITOS DOCUMENTALES

% Titulo profesional;
« Cédula Profesional;
« Responsable sanitario, y

« Certificado de la Especialidad.
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1.2. Por modificacion o baja

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-124-A  Aviso de Modificacién o baja de Responsable Sanitario del establecimiento de

salud en que se preste servicio de hemodialisis

1 &+ 2 — 3 — {4

REQUISITOS DOCUMENTALES
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Formato "Servicios de salud", debidamente requisitado;
Acta constitutiva;

Identificacion Oficial (IFE, INE o Pasaporte vigente);
Comprobante de Domicilio;

Datos del Responsable Sanitario a modificar;

Titulo profesional;

Certificado de la especialidad, y

Cédula Profesional.

2. Aviso de Actualizacion de Datos del Establecimiento que Operan con Licencia

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-127-A Aviso de actualizacion de datos o baja del establecimiento de salud en que se

preste servicio de hemodialisis

1 -+ 2 —» 3 =+ q

REQUISITOS DOCUMENTALES
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Formato "Servicios de salud", debidamente requisitado;
Licencia sanitaria;

Acta constitutiva;

Identificacion Oficial (IFE, INE o Pasaporte vigente);
Comprobante de Domicilio, y

Poder notarial.

ANEXOS:

>

NOTA:

Para actualizacion o cambio de representante legal

e Para persona moral:
» Original y copia legible del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante
legal o
» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (INE o pasaporte vigente o cartilla
del servicio militar nacional o licencia de manejo).

e Para persona fisica:
» Copia legible de identificacion oficial del representante legal (INE, pasaporte vigente o licencia
de manejo).

Para el caso de instituciones publicas adjuntar la documentacion conforme a lo siguiente:

Documento que acredite la personalidad juridica del representante legal de la institucion (que
indique sus atribuciones y facultades);

Copia legible del nombramiento o gaceta o reglamento interno de la institucién que representa;
Copia legible de identificacion oficial del representante legal (INE o pasaporte vigente o cartilla del
servicio militar nacional o licencia de manejo), o

Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (INE o pasaporte vigente o cartilla
del servicio militar nacional o licencia de manejo).
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Para actualizacion o cambio de personas autorizadas:

=  Copia legible de identificacion oficial de personas autorizadas (INE o pasaporte vigente o cartilla
del servicio militar nacional o licencia de manejo) para cambio de domicilio del propietario
(domicilio fiscal);

= Documentacion que avale el cambio de domicilio para baja, y

= Original de la licencia sanitaria o, en su caso, acta ministerial original del robo o extravio de la
misma.

Para reinicio o suspension de actividades no se requiere documentaciéon anexa.

| 3. Solicitud de Licencia |

| 3.1 Por alta |
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-123-A Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos en que se presten Servicio
de Hemodialisis

1 » 2 —» 3

REQUISITOS DOCUMENTALES

Formato "Servicios de salud", debidamente requisitado;
Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos;
Planos arquitecténicos;

Programa Médico Arquitecténico;

Manual de procedimientos;

Organizacion Interna;

Recursos humanos, materiales y financieros;
Reglamento Interior;

Aviso de Responsable Sanitario;

Acta constitutiva;

Identificacion Oficial (IFE, INE o Pasaporte vigente);
Datos del Predio, y

Datos del propietario.
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HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-05-126-A Solicitud de modificacién a las condiciones de la licencia sanitaria para
establecimiento en que se presten servicios de hemodialisis

1> 2 > 3 —>11

REQUISITOS DOCUMENTALES

Formato "Servicios de salud", debidamente requisitado;

Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos;
Informacién que documente la modificacion a las instalaciones fisicas;

Planos arquitectonicos;

Programa Médico Arquitecténico;

Manual de procedimientos;

Licencia original sujeta a modificacion;

Acta protocolaria ante fedatario publico donde constate el cambio de razén social del
establecimiento;

% Acta protocolaria ante fedatario publico donde constate el cambio de propietario del
establecimiento;

+ Documento que indique el cambio de domicilio.
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FORMATO, INSTRUCTIVO, GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA
SOLICITUD DE PRORROGAS DE REGISTRO SANITARIO.

%, SALUD | (¢ COFEPRIS

. Secretaria de Salud . o
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Prérroga de Registro Sanitario

Homeoclave del formato
FF-COFEPRIS-14
Acreditacion del Signatario o Numero de RUPA

Uso exclusivo de la COFEPRIS
Numero de ingreso

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

Llenar con letra de molde legible 0 maquina o computadora.

El formate no sera valide si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

[ 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite |

Homoclave: Nombre:
Modalidad:
[ 2. Datos del propietario
Persona fisica Persona moral

RFC: RFC:
* Denominacién o razon social:

(opcional):
Nombre(s):
Primer Representante legal o apoderado que

apellido: solicita el tramite
Segundo REC-

apellido: i
Lada: ot

(opcional):

Teléfono: Nombre(s):
Extension: panggﬁird -
Correo Segundo

electrénico: apellido:

3. Prorroga

Sg:f;g::ne ana [:| Primera D Subsecuents
Seleccione una . Dispositivos

OPCifJni D Medicamentos D Madoos
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% SALUD (e COFEPRIS
e WD NRL0N MBEAL BARA LA BROTEOCION

| 4. Numero de registro por prorrogar |

%2 Clave del Compendio Nacional de

4.1 Clave alfanumeérica del registro por prorrogar Insumos para la Salud:

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

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de
que la autoridad sanitaria verifigue su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en gue pusdo incurrir por
falsedad de declaraciones dadas 3 una autoridad. ¥ acepto que la notificacion de este tramite se realice 3 traves del
Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sisterma Federal Sanitario[Articulo 35
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo).

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, si O No
;esta de acuerdo en hacerlos publicos?

“De conformidad con el articulo 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para
solicitar tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)”

Mombre completo y firma autografa del propistario
o representante legal

Para cualquier aclaracion, duda /o comentario con respecto a este tramite, sinase llamar al Centro de Atencidn
Telefonica de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 800-033-5050 v
en caso de requerir el namero de ingreso yo seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacion Fordnea
marque sin costo al B00-420-4224.

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14,
colonia Napoles;
Demarcacion Territorial
.. GOBIERNO DE Benito Juarez, Ciudad de
' MEXICO @ Nk % oS

" C.P.03810.
Teléfono 800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Secretaria de Salud
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO DE PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO

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

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Escribir el numero de la homoclave, el nombre completo del tramite y la modalidad segun se describa a
continuacion:

COFEPRIS-2022-022-001-A  SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS. PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL (EQUIPOS MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS,
AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, MATERIAL
QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS DE USO
MEDICO).

COFEPRIS-2022-022-002-A  SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS. PRODUCTOS DE IMPORTACION (FABRICACION EXTRANJERA) (EQUIPOS MEDICOS,
PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO,
MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS DE
USO MEDICO).

COFEPRIS-2022-022-009-A  SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS DE FABRICACION NACIONAL.

COFEPRIS-2022-022-010-A  SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS, HOMEOPATICOS DE FABRICACION EXTRANJERA.

COFEPRIS-2022-022-007-A  SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION NACIONAL.

COFEPRIS-2022-022-008-A  SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION
EXTRANJERA.

COFEPRIS-2022-022-006-A SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES.
2. Datos del propietario
R.F.C.

Registro Federal de Contribuyentes completo bajo el cual esta registrado el establecimiento o persona
fisica y representante legal o apoderado que solicita el tramite, ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico (SHCP). Para personas fisicas inicia con 4 letras y personas morales inicia con 3. No olvide indicar
la homonimia.

C.U.R.P.

Clave Unica de Registro de Poblacion, solo para personas fisicas y representante legal o apoderado que
solicita el tramite.

Nombre completo de la persona fisica o moral propietaria del establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas del propietario (si se trata de persona fisica) o razén social (si se trata
de persona moral), tal y como se dio de alta ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP).
Ejemplo: Hospital Infantil de Cuernavaca S. A. de C. V.

3. Prérroga

Marcar con una “X” el recuadro de acuerdo con la prérroga a solicitar y el tipo de insumo para la salud
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4. Numero de registro por prorrogar

Escribir la clave alfanumérica del registro por prorrogar y la clave del Compendio Nacional de Insumos
para la Salud.

Conforme a lo dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, los datos
o anexos pueden contener informacion confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en hacerlos
publicos.

Nombre completo sin abreviaturas, con apellido paterno y materno y firma autoégrafa del propietario o
representante legal o responsable sanitario.

GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EL FORMATO DE PRORROGA DE
REGISTRO SANITARIO

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

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato de “Prérroga de Registro Sanitario”
debidamente requisitado conforme a la Guia de llenado rapido que aparece a continuacion.

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

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-2022-022-001-A SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS. PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL (EQUIPOS MEDICOS,
PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO,
INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, MATERIAL QUIRURGICO, DE CURACION,
PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS DE USO
MEDICO).

1 » 2 » 3 —+» 4

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA PRIMERA PRORROGA
« Formato de Prérroga de registro debidamente requisitado;

< Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentaciéon en
fisico: dos tantos);

< Documento que acredite personalidad o RUPA;

% Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prérroga,

% Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable.
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-2022-022-002-A SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS. PRODUCTOS DE IMPORTACION (FABRICACION EXTRANJERA)
(EQUIPOS MEDICOS, PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES
DE DIAGNOSTICO, INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO, MATERIAL QUIRURGICO,
DE CURACION, PRODUCTOS HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS
DISPOSITIVOS DE USO MEDICO).

1 » 2 » 3 » 4

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA PRIMERA PRORROGA
< Formato de Prérroga de registro debidamente requisitado;

< Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentacion en
fisico: dos tantos);

« Documento que acredite personalidad o RUPA,;
« Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prérroga;
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Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable;

El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos, y

El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del producto.

NOTA: Para productos Clase |, Il y lll se aceptara como equivalente del certificado de Buenas
Préacticas de Fabricacion al certificado:

» Certificado 1ISO 13485 vigente o el certificado de marca CE, expedido por un organismo de
certificacion autorizado.

> Ultimo reporte de inspeccién de establecimiento (establishment inspection report) que se haya
realizado al establecimiento emitido por la FDA.

» Certificado vigente de cumplimiento de la norma CAN/CSA-ISO 13485:03, Dispositivos Médicos -
Sistemas de Gestion de Calidad— Requisitos para Objetivos Regulatorios.

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

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-2022-022-009-A SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE

MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS
DE FABRICACION NACIONAL.

1 » 2 » 3 » 4

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA PRIMERA PRORROGA

Formato de Prérroga de registro debidamente requisitado;

Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentacion en
fisico: dos tantos);

Documento que acredite personalidad o RUPA;
Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prérroga;
Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable, y

El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del medicamento.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-2022-022-010-A SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO

DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS, VITAMINICOS Y HOMEOPATICOS DE
FABRICACION EXTRANJERA.

1 -+ 2 &+ 3 - 4

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA PRIMERA PRORROGA

Formato de Prérroga de registro debidamente requisitado;

Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentacion en
fisico: dos tantos);

Documento que acredite personalidad o RUPA;
Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prérroga;
Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable;

El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos, y

El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del medicamento, expedido por la Secretaria o
por la autoridad competente del pais de origen.
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HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-2022-022-007-A SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE

MEDICAMENTOS ALOPATICOS,’ VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION NACIONAL

1 » 2 —» 3 —+» 4

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA PRIMERA PRORROGA

0,
o
o,
o

Formato de Prérroga de registro debidamente requisitado;

Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentacion en
fisico: dos tantos);

Documento que acredite personalidad o RUPA;
Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prérroga;

Cuando el interesado haya realizado modificaciones mayores que impacten la farmacocinética
del medicamento, debera presentar el informe técnico emitido por Unidades de
Intercambiabilidad;

Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable, y
El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del medicamento

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIiA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-2022-022-008-A SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE

MEDICAMENTOS ALOPATICOS, ~ VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION EXTRANJERA

1 =+ 2 =+ 3 — 4

REQUISITOS DOCUMENTALES

K3
”Qe

0,
o

0,
o

0,
o

X3

4

X3

o

®,
o

o
4

Formato de Prérroga de registro debidamente requisitado;

Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentacion en
fisico: dos tantos);

Documento que acredite personalidad o RUPA;
Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prérroga;

Cuando el interesado haya realizado modificaciones mayores que impacten la farmacocinética
del medicamento, debera presentar el informe técnico emitido por Unidades de
Intercambiabilidad;

Informe de farmacovigilancia del medicamento, en los términos de la normatividad aplicable;

El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos, y

El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Medicamento, emitido por COFEPRIS o
por una agencia reguladora nacional reconocida por la Secretaria,

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-2022-022-006-A SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES

1 =+ 2 » 3 —» 4

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES

2
”Q

NOTA

Formato de Prérroga de registro debidamente requisitado;

Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos (presentacion en
fisico: dos tantos);

Documento que acredite personalidad o RUPA 'y
Numero o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prérroga.

. La documentacion debera ser presentada en formato digital.
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FORMATO, INSTRUCTIVO, GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA
SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO.

SALU e COFEPRIS
e “ CONTRA RIESGON SANITARIGS

Secretaria de Salud
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Modificacion a las condiciones del Registro Sanitario

Homaoclave del formato
FF-COFEPRIS-15

Acreditacion del Signatario o Nomero de RUPA Numero de registro sanitario

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de docurmentos anexos.
Llenar con computadora.

El formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.
| 1. Homaoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: I Nombre:
Modalidad:
| Representante(s) legalles) v personals) autorizacda(s)
Representante legal
Mombre(s):
Corren electronico para
notificaciones:
I 4 Modificacion a las condiciones de registro |

Mumero de oficio a modificar (Gltimo ‘
autorizado):

Debera describir las condiciones solicitadas, en caso de establecimientos debera incluir el nomero de aviso de
funcionamiento, la licencia sanitaria o el certificado de buenas practicas de fabricacion, segdn corresponda la
modificacion. En caso de requerirlo, emplear una carta anexa con la informacion gue describa detalladamente la
solicitud firmada por el representante legal

Dice / condicion autorizada Debe decir / condicion solicitada

Seleccione una opcion del tipo de Modificacion:

Medicamentos: |:| Menor D Moderada I:] Mayor D Cesion de derechos

Dizpositivos Médicos: D Administrativa I:] Técnica D Cesion de derechos

I Justificacion de la clasificacion de la(s) modificacion(es) solicitadals)
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5. Para cesion de derechos de medicamentos con titularidad en el extrajero

Representants | egal
Nombre:
Domicilio:

Importador
Nombre:
Domicilio:

Almacen

Nombre:
Domicilio:

Namero de Licencia Sanitaria y{o) Aviso de funcionamiento:

Nombre:
Domicilio:

Datos del tercero autorizado para pruebas de calidad

Nombre:
Domicilio:

Unidad de Farmacovigilancia:

Nota: Reproducir datos del producto, Lantas veces CoMmao Sea NEcesano Conforme a 1o establecido en cada Lpo 0e Uamite.

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 pusdo incurnr por
falsedad de declaraciones dadas 3 una autoridad. ¥ acepto que la notificacion de este tramite se realice a traves del
Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario o bien a traves de
algon medio electrénico.(Articulo 35 fraccion || de |a Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, jesta de acuerdo en hacerlos

publicos?

Nombre completo y firma autografa del propistario
o representants legal

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respeclo a este Lramite, sivase llamar al Centro de Atencion
Telefonica de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 800-033-5050 v
en caso de requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su ramite enviado al area de Tramitacion Foranea

marque sin costo al 8B00-420-4224.

GOBIERNO DE

'MEXICO

CONAMER

COFEPRIS

A sTAN IO

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14,
colonia Napoles;
Demarcacion Territorial
Benito Juarez, Ciudad de
México,

C.P.03810.

Teléfono 800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EL FORMATO DE MODIFICACIO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-2022-022-011-A  SOLICITUD DE MODIFICACIONES MENORES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS

1 —+ 2 —+ 3 — 4

REQUISITOS DOCUMENTALES

Formato de Modificaciones a las condiciones de Registro Sanitario debidamente requisitado;
Documento que acredite personalidad o RUPA, y

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

NOTAS:

% Los titulares de los Registros Sanitarios a través de su representante legal deberan presentar a la
Secretaria la solicitud correspondiente, utilizando los formatos que dicha Secretaria expida para
tal efecto.

< La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud presentada, surtira los
efectos de modificacion autorizada, debiendo conservarse como anexo del Registro Sanitario
correspondiente.

« La informacién de los proyectos de etiqueta y la informacion para prescribir, previamente
autorizados, deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-2022-022-012-A  SOLICITUD DE MODIFICACIONES MODERADAS A LAS CONDICIONES DE

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

1 —» 2 —+» 3 — 4

REQUISITOS DOCUMENTALES

Formato de Modificaciones a las condiciones de Registro Sanitario debidamente requisitado;
Documento que acredite personalidad o RUPA, y

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

Ademas de los anteriores, los siguientes requisitos se deberan presentar cuando aplique:

El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado, para
cambios de proceso de fabricacion, envase primario o aditivos y excipientes;

El certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen;

El certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento, en papel membretado y
avalado por los responsables sanitarios de las empresas extranjera y nacional;

La carta de representacion del fabricante, s6lo cuando el laboratorio que lo fabrique en el
extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro;

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, segun sea el caso;

Estudio de estabilidad para el producto terminado y(o) del farmaco conforma a la Norma
correspondiente, segun sea el caso;

Informacién comparativa de las condiciones autorizadas contra las solicitadas donde se
demuestre la equivalencia, y

Perfil de disolucion comparativo.
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Los titulares de los Registros Sanitarios a través de su representante legal deberan presentar a la
Secretaria la solicitud correspondiente, utilizando los formatos que dicha Secretaria expida para
tal efecto.

En relacién con el estudio de estabilidad del farmaco se podra presentar el Archivo Maestro de
Fabricacion del Farmaco (Drug Master File) emitido en el pais de origen.

En términos de estudios de estabilidad, la Secretaria, a través de la pagina de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, publicara las agencias reconocidas y los
documentos que seran considerados como equivalentes.

Los requisitos podran presentarse en el orden establecido por el Documento Técnico Comun
(CTD, por sus siglas en inglés), el cual debera estar alineado con la Guia M4 de la Conferencia
Internacional sobre armonizacién (ICH, por sus siglas en inglés).

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o
legalizados, en caso de estar escritos en idioma distinto al espafiol o inglés, se debera
acompanfar su traduccion por perito traductor de conformidad con el articulo 153 del Reglamento
de Insumos para la Salud.

Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma
espariol o inglés.

La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud presentada, surtira los
efectos de modificacion autorizada, debiendo conservarse como anexo del Registro Sanitario
correspondiente.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIiA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-2022-022-013-A SOLICITUD DE MODIFICACIONES MAYORES A LAS CONDICIONES DE

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

1 —» 2 —+» 3 — 4

REQUISITOS DOCUMENTALES

Formato de Modificaciones a las condiciones de Registro Sanitario debidamente requisitado;
Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos;
Documento que acredite personalidad o RUPA;

Copia de los ultimos marbetes autorizados;

Proyecto de etiqueta e instructivo de uso cuando aplique, y

Proyectos de textos de las versiones amplia y reducida.

Ademas de los anteriores, los siguientes requisitos se deberan presentar cuando aplique:

El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su
validacion, firmado por el responsable sanitario del establecimiento, segun sea el caso;

La informacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes de
acuerdo con lo que establezca la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos y
sus suplementos o, en su defecto, las Farmacopeas Homeopaticas de otros paises o fuentes de
informacién cientifica internacional, la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos o las Farmacopeas Especiales o, en su defecto, las fuentes de informacion cientifica
internacional, segun corresponda;

La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las farmacopeas
especiales o, en su defecto las fuentes de informacion cientifica internacional.

La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica que corresponda;



Lunes 24 de enero de 2022 DIARIO OFICIAL 69

2
”Q

El certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen;

El certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento, en papel membretado y
avalado por los responsables sanitarios de las empresas extranjera y nacional, segun sea el
caso;

La carta de representacion del fabricante, s6lo cuando el laboratorio que lo fabrique en el
extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro;

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion;

El resumen de estabilidad para el producto terminado conforme a la Norma correspondiente,
segun aplique.;

El estudio de estabilidad para el farmaco conforme a la Norma correspondiente;

El estudio de estabilidad del medicamento conforme a la Norma correspondiente;

Descripcion del proceso de fabricacion del medicamento;

Identidad taxondémica;

Justificacién farmacolégica del o los esquemas terapéuticos con el apoyo bibliografico
correspondiente;

Informacién comparativa de las condiciones autorizadas contra las solicitadas donde se
demuestre la equivalencia;

Estudio de intercambiabilidad de conformidad con la Norma correspondiente, segin aplique, y

La informacién cientifica que demuestre eficacia terapéutica y seguridad o Patogénesis de
farmacos.

Los titulares de los Registros Sanitarios a través de su representante legal deberan presentar a la
Secretaria la solicitud correspondiente, utilizando los formatos que dicha Secretaria expida para
tal efecto.

En relacién con el estudio de estabilidad del farmaco se podra presentar el Archivo Maestro de
Fabricacion del Farmaco (Drug Master File) emitido en el pais de origen.

En términos de estudios de estabilidad, la Secretaria, a través de la pagina de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicara las agencias reconocidas y los
documentos que seran considerados como equivalentes.

Los requisitos podran presentarse en el orden establecido por el Documento Técnico Comun
(CTD, por sus siglas en inglés), el cual debera estar alineado con la Guia M4 de la Conferencia
Internacional sobre armonizacion (ICH, por sus siglas en inglés).

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o
legalizados, en caso de estar escritos en idioma distinto al espafiol o inglés, se debera
acompafiar su traduccion por perito traductor de conformidad con el articulo 153 del Reglamento
de Insumos para la Salud.

Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma
espariol o inglés.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-2022-022-003-A SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS. MODIFICACIONES DE TIPO ADMINISTRATIVO: POR
CAMBIO DE DOMICILIO DEL DISTRIBUIDOR NACIONAL O EXTRANJERO, POR
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE O DEL DISTRIBUIDOR, POR
CAMBIO DEL DISTRIBUIDOR AUTORIZADO EN EL TERRITORIO NACIONAL.

1 —+ 2 —+ 3 — 4
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REQUISITOS DOCUMENTALES

o
*

>>Para

Formato de Modificaciones a las condiciones de Registro Sanitario debidamente requisitado.
Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Documento que acredite personalidad o RUPA;

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

La informacion de los proyectos de etiqueta e instructivo, cuando aplique previamente
autorizados, deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria.

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

cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional, ademas de todo lo sernalado

anteriormente, deberan presentar:

0,
o

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

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

K3
”Qe

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

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

K3
”Qe

2
”Q

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

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

Para productos Clase |, Il y lll se aceptara como equivalente del certificado de Buenas Practicas
de Fabricacién al certificado ISO 13485 vigente o el certificado de marca CE expedido por un
organismo de certificacion autorizado.

Los documentos que acompafien las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma
espafiol o inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o
legalizados, en caso de estar escritos en idioma distinto al espafiol o inglés, se debera
acompanar su traduccion por perito traductor de conformidad con el articulo 153 del Reglamento
de Insumos para la Salud.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-2022-022-004-A  SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS. MODIFICACIONES DE TIPO TECNICO: FUENTES DE
RADIACION, POR CAMBIO DE MAQUILADOR NACIONAL O EXTRANJERO,
INSUMOS CON PRESENTACION EXCLUSIVA PARA INSTITUCIONES PUBLICAS DE
SALUD O DE SEGURIDAD SOCIAL, CAMBIO DE SITIO DE FABRICACION DEL
FABRICANTE NACIONAL O EXTRANJERO INCLUYENDO COMPANIAS FILIALES,
POR NUEVAS PROCEDENCIAS SIEMPRE Y CUANDO SEAN FILIALES O
SUBSIDIARIAS, POR CAMBIO DE MATERIAL DEL ENVASE PRIMARIO Y POR
RECLASIFICACION DEL DISPOSITIVO, POR CAMBIO DE FORMULA QUE NO
INVOLUCRE SUSTITUCION DEL INGREDIENTE ACTIVO, POR CAMBIO DE
NOMBRE COMERCIAL Y/O NUMERO DE CATALOGO DEL PRODUCTO

1 —+ 2 —+ 3 — 4
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REQUISITOS DOCUMENTALES

Formato de Modificaciones a las condiciones de Registro Sanitario debidamente requisitado.
Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Documento que acredite personalidad o RUPA;

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

Informacion técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion.

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

Instructivo, si procede, para su uso o0 manual de operacién en idioma espafiol.
Copia del Aviso de Funcionamiento de establecimientos de Insumos para la Salud.

Copia del Registro sanitario y sus anexos.

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

2
”Q

2
”Q

o,
”Qe

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

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

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

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

o,
o

» Por

presentar:

» Por

presentar:

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

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

Certificado de Libre Venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen (s6lo para
fabricacion extranjera).

cambio de maquilador nacional, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan

Convenio o contrato de maquila certificado ante fedatario publico (notario o corredor publico).

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

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

cambio de maquilador extranjero, ademas de todo lo senalado anteriormente, deberan

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

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la autoridad sanitaria competente del
pais de origen.

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

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

K3
”Qe

Justificacion de la clasificacion o reclasificacion con base en el nivel de riesgo sanitario.
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» Por cambio de material del envase primario, ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan
presentar:

< Reporte completo del estudio de estabilidad del producto en el envase primario propuesto, que
justifique su vida util, emitido y firmado por el responsable de la calidad del mismo y por el
responsable sanitario.

< Caracteristicas de los envases primarios.

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

< Reporte del estudio de estabilidad en el envase primario que determinen el periodo de caducidad.

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

< Certificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen (s6lo para
fabricacion extranjera).

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

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

0,

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

< Para productos Clase |, Il y lll se aceptara como equivalente del certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion al certificado 1ISO 13485 vigente o el certificado de marca CE expedido por un
organismo de certificacion autorizado.

% Los documentos que acomparien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma
espafiol o inglés.

% Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o
legalizados, en caso de estar escritos en idioma distinto al espafiol o inglés, se debera
acompanar su traduccion por perito traductor de conformidad con el articulo 153 del Reglamento
de Insumos para la Salud.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-2022-022-005-A CESION DE DERECHOS DEL REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
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Requisitos documentales.

< Formato de Modificaciones a las condiciones de Registro Sanitario debidamente requisitado.
< Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
< Documento que acredite personalidad o RUPA;

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

< Instructivo, si procede, para su uso o manual de operacién en idioma espafiol.

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

< Copia certificada debidamente protocolizada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de
los documentos legales en que conste la cesion de derechos entre las compafiias involucradas.

< 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.




